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ABREVIATURAS

BREF Documento de referencia sobre las mejores técnicas disponibles (orientaciones en virtud de la
Directiva IPPC) [acronimo de Best available technology REFerence document]

CAS Chemical Abstract Service (Servicio de descripciones resumidas de productos quimicos)
CMR [Sustancia] Carcindgena, Mutdgena o tdxica para la Reproduccion

CO Condiciones Operativas

cop Contaminantes Orgénicos Persistentes [Reglamento (CE) n°® 850/2004]

CSA Valoracion de la Seguridad Quimica (acrénimo de Chemical Safety Assessment)

CSR Informe sobre la Seguridad Quimica (acrénimo de Chemical Safety Report)

DMA Directiva Marco del Agua (Directiva 2000/60/CE)

DNEL Nivel sin efecto derivado (acrénimo de Derived No-Effect Level)

DO Documento de Orientacién de REACH

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos [acrénimo de European CHemicals Agency]

EINECS  Catdlogo europeo de sustancias quimicas comercializadas existentes [acronimo de European
Inventory of Existing Commercial Chemical Substances]

ELINCS  Lista europea de sustancias quimicas notificadas [acrénimo de European List of Notified Chemical

Substances]
EM Estado miembro
F/l Fabricante/importador
ES Escenarios de exposicion
[+D Investigacion y Desarrollo
ICC Informacién Comercial Confidencial
IPPC Prevenciéon y Control Integrados de la Contaminacién (Directiva 2008/1/CE) [acrénimo de

Integrated Pollution Prevention and Control]

I[UCLID  Base de datos de informaci6én internacional uniforme sobre sustancias quimicas [acrénimo de
International Uniform Chemical Information Database]

mPmB [Sustancia] muy Persistente y muy Bioacumulable

PBT [Sustancia] Persistente, Bioacumulable y Téxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto (acrénimo de Predicted No Effect Concentration)

QSAR gelaciones cuantitativas estructura-actividad (acrénimo de Quantitative Structure Activity Relations-
ip)

REACH  Registro, evaluacion, autorizacién y restriccién de sustancias y mezclas quimicas (acrénimo de
Registration, Evaluation, Authorisation and restriction of Chemicals)

RMM Medida de gestion del riesgo [acrénimo de Risk Management Measure]

SDS Ficha de Datos de Seguridad (acrénimo de Safety Data Sheet)

SEA Andlisis socioecondémico [acrénimo de Socio-Economic Analysis]

SIEF Foro de Intercambio de Informacién sobre Sustancias [acrénimo de Substance Information Ex-

change Forum]
SVHC Sustancia Altamente Preocupante (acrénimo de Substances of Very High Concern)

Ul Usuario Intermedio
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GLOSARIO DE TERMINOS

A continuacién figura un glosario de términos técnicos utilizados en este documento de orientacién. La
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos también dispone de un glosario general de términos
de REACH que puede consultarse en el vinculo siguiente: http://guidance.echa.europa.eu

Agencia: La Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) creada por el Reglamento
REACH.

Anilisis socioeconémico (SEA): El andlisis socioeconémico (SEA) es un método para evaluar los costes y
beneficios que generard una accion para la sociedad mediante una comparacion entre lo que sucederia si se
llevase a cabo tal accion y la situacion que existirfa de no llevarse a cabo. Aunque con arreglo al articulo 62,
apartado 5, la presentacién de un SEA es opcional, tal andlisis deberfa incluirse en una solicitud de
autorizaciéon siempre que los riesgos para la salud humana o el medio ambiente derivados del uso de
una sustancia incluida en el anexo XIV no resulten debidamente controlados. Por otra parte, aunque se
pueda demostrar el debido control, el solicitante podra llevar a cabo un SEA en apoyo de su solicitud. La
elaboracion de un SEA también podrd correr a cargo de un tercero que desee aportar informacion acerca de
posibles alternativas.

Anexo XIV: En el anexo XIV del Reglamento REACH se enumeran todas las sustancias sujetas a autori-
zacién con arreglo a tal Reglamento. El uso y la comercializacion para su uso de las sustancias que figuran
en la lista del anexo XIV, tanto de la sustancia como tal, como en una mezcla o en un articulo, estin
prohibidos desde la «fecha de expiracion» indicada en el citado anexo, a menos que se haya concedido una
autorizacion para dicho uso o se aplique una exencion.

Anexo XV: En el anexo XV del Reglamento REACH se establecen los principios generales para elaborar los
expedientes contemplados en el anexo XV a fin de proponer y justificar:

a) la identificacién de sustancias CMR, PBT, mPmB o de una sustancia que suscite un grado de preocupa-
cién equivalente de conformidad con el articulo 59;

b) las restricciones de la fabricacion, comercializaciéon o utilizacién de una sustancia en la Comunidad.

Las propuestas de restricciones e identificacién de sustancias altamente preocupantes pueden ser presentadas
por la autoridad competente de un Estado miembro o por la Agencia a solicitud de la Comision.

Autorizacién: El Reglamento REACH prevé un sistema en virtud del cual el uso de sustancias altamente
preocupantes y su comercializacion pueden estar sujetos a autorizacién. Tales sustancias se recogen en el
anexo XIV del Reglamento REACH y no podran comercializarse ni usarse sin autorizaciéon después de la
fecha de expiracién. Este procedimiento de autorizacion garantiza que los riesgos derivados del uso de tales
sustancias son objeto del debido control o que existen ciertas ventajas socioeconémicas que compensan tales
riesgos. El andlisis de sustancias o tecnologfas alternativas serd un elemento fundamental del proceso de
autorizacion.

Beneficio bruto: El beneficio bruto de una sustancia o producto es la diferencia entre los ingresos derivados
de su venta y los costes fijos y variables de su produccién. Los costes fijos y variables (denominados también
«costes de los bienes vendidos») incluyen, entre otros, los costes de material y mano de obra. Beneficio bruto
= Ingresos — costes fijos — costes variables.

Cadena de suministro: Sistema de organizaciones, personas, actividades, informacién y recursos implicados
en la transmisiéon de una sustancia desde el proveedor al cliente, es decir, desde el fabricantef/importador a
los usuarios intermedios y usuarios finales.

Carcindgena, mutdgena o toxica para la reproduccion (CMR): Las sustancias que retinen los criterios
para ser clasificadas como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduccion, categorias 1 y 2, de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE, son sustancias altamente preocupantes (). Pueden incluirse en el
anexo XIV, por lo que quedarian sujetas a autorizacién. Las CMR pueden ser sustancias sin umbral (cuando
no se puede definir un nivel sin efecto derivado o DNEL) o sustancias con umbral (cuando es posible definir
un DNEL).

(") A partir del 1 de diciembre de 2010 este enunciado se modificard del modo siguiente: «Las sustancias que cumplan los
criterios de clasificacién en las clases de peligro de carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales o toxicidad
para la reproduccién de categorfas 1A o 1B, de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1212/2008.
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Comité de andlisis socioeconémico (SEAC): El Comité de andlisis socioecondémico (SEAC) es un comité
de la Agencia que se encarga de elaborar los dictimenes de la Agencia sobre las solicitudes de autorizacion,
propuestas de restricciones y cualquier otra cuestion que se derive de la aplicacién del Reglamento REACH
por lo que se refiere al impacto socioecondémico de los actos legislativos previstos sobre sustancias. El SEAC
estd constituido, por un miembro como minimo y dos como méximo que el Consejo de Administraciéon
designa entre los candidatos nominados por cada Estado miembro para un mandato renovable de tres afios.
Los miembros del Comité pueden ir acompafiados de asesores en cuestiones cientificas, técnicas o regla-
mentarias.

Comité de evaluacién del riesgo (RAC): El Comité de evaluacion del riesgo (RAC) es un comité de la
Agencia que se encarga de elaborar los dictimenes de la Agencia sobre evaluaciones, solicitudes de auto-
rizacién, propuestas de restricciones y propuestas de clasificacién y etiquetado en el marco de las tareas del
inventario de clasificacion y etiquetado, y de todas las demds cuestiones derivadas de la aplicacion del
Reglamento REACH en lo relativo a los riesgos para la salud humana o el medio ambiente. El RAC estd
constituido por un miembro como minimo y dos como maximo que el Consejo de Administraciéon designa
entre los candidatos nominados por cada Estado miembro para un mandato renovable de tres afios. Los
miembros del Comité pueden ir acompaiiados de asesores en cuestiones cientificas, técnicas o reglamenta-
rias.

Condiciones operativas (CO): Todas las condiciones que tengan un impacto cuantitativo sobre la expo-
sicion, por ejemplo, las especificaciones de los productos, la duracion y la frecuencia de la exposicion, la
cantidad de sustancia aplicada en cada uso o la capacidad del entorno (dimensiones de las estancias,
compartimento medioambiental receptor, etc.).

Entidad juridica: Persona fisica o juridica establecida en la Comunidad.

Escenarios de exposicion: Serie de condiciones, que incluye las condiciones de funcionamiento y medidas
de gestion de riesgos, que describen la forma en que se produce o utiliza la sustancia durante su ciclo de
vida, asi como los controles o recomendaciones que da el fabricante o importador a los usuarios interme-
dios para controlar la exposicion a las personas y al medio ambiente. Estos escenarios de exposicién pueden
referirse a un tnico proceso o uso concreto o bien a varios procesos 0 usos, segin convenga.

Expediente del anexo XV: Expediente elaborado con arreglo al anexo XV. El expediente se divide en dos
partes, el informe del anexo XV y el expediente técnico del anexo XV en el que se basa el informe.

Fabricante: Cualquier persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que fabrique una sustancia
dentro de la Comunidad.

Fecha de expiracién: En el anexo XIV (Lista de sustancias sujetas a autorizacion) se especificardn, para cada
sustancia incluida en dicho anexo, la fecha (denominada «fecha de expiracién») a partir de la cual la
comercializacién y uso de la sustancia quedardn prohibidos a menos que se aplique una exencién, se
conceda una autorizacién o se haya presentado una solicitud de autorizacién antes de la dltima fecha
establecida para ello igualmente en el anexo XIV, pero la Comisién no haya adoptado adn la decision
relativa a la solicitud de autorizacion.

Funcién de la sustancia: Las funciones de la sustancia incluida en el anexo XIV para el uso o los usos
solicitados que coinciden con los que tal sustancia desempefia incluidos en el citado anexo.

Importador: Persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, que se encarga de las importaciones.

Informe de revisién: Para continuar comercializando o usando una sustancia, el titular de la autorizacién
debe presentar un informe de revision al menos 18 meses antes de que venza el periodo limitado de
revision.

Informe sobre la seguridad quimica (CSR): El informe sobre la seguridad quimica documenta la valora-
cién de la seguridad quimica de una sustancia como tal, en una mezcla, en un articulo o en un grupo de
sustancias.

En otras palabras, el informe sobre la seguridad quimica (CSR) es un documento en el que se detalla el
proceso y los resultados de una valoracién de la seguridad quimica (CSA). En el anexo I del Reglamento
REACH se recogen las disposiciones generales para llevar a cabo la CSA y para elaborar un CSR.
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Lista de sustancias candidatas a autorizacién: Lista de posibles sustancias que recoge las sustancias
altamente preocupantes (SVHC) entre las que se seleccionan las sustancias que deben incluirse en el anexo
XIV (lista de sustancias que requieren autorizacién). La lista de sustancias candidatas a autorizacion se
elabora con arreglo al articulo 59.

Medidas de gestion del riesgo (RMM): Medidas que controlan la emisién de una sustancia yjo la
exposicion a ella, reduciendo asi los riesgos para la salud humana o el medio ambiente.

Muy persistente y muy bioacumulable (mPmB): Sustancias altamente preocupantes que son muy per-
sistentes (es muy dificil que se degraden) y muy bioacumulables en organismos vivos. En el anexo XIII del
Reglamento REACH se definen los criterios para la identificacién de las mPmB y en el anexo I se establecen
las disposiciones generales para su evaluacion. Las sustancias mPmB pueden incluirse en el anexo XIV y, de
este modo, estar sujetas a autorizacion.

Persistente, bioacumulable y toxica (PBT): En el anexo XIII se definen los criterios para la identificacion
de las sustancias persistentes, bioacumulables y téxicas (PBT) y en el anexo I se establecen las disposiciones
generales para su evaluacién. Las sustancias PBT son sustancias altamente preocupantes (SVHC) que pueden
incluirse en el anexo XIV, por lo que quedarfan sujetas a autorizacion.

Plan de sustitucion: El solicitante se compromete a emprender las acciones necesarias para sustituir las
sustancias incluidas en el anexo XIV por una sustancia o tecnologia alternativa en un plazo de tiempo
concreto.

Procedimiento de reglamentacién con control: Procedimiento para la aprobacion de la legislacion de
transposicién que incluye una votaciéon en un comité compuesto por los representantes de los Estados
miembros y prevé la intervencion del Consejo y el Parlamento Europeo de conformidad con el articulo 5 bis
de la Decision 1999/468|CE del Consejo modificada por la Decision 2006/512/CE del Consejo. Las
decisiones sobre la inclusién de sustancias en el anexo XIV se tomardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control.

Procedimiento de reglamentaciéon: Procedimiento para la aprobacién de la legislacién de transposicién
que incluye una votacién en un comité compuesto por los representantes de los Estados miembros. El
Consejo y el Parlamento Europeo también intervienen de conformidad con el articulo 5 de la Decision
1999/468/CE del Consejo modificada por la Decision 2006/512/CE del Consejo. Las propuestas de auto-
rizacion de REACH se aprobardn con arreglo a este procedimiento de reglamentacién.

Revision de la autorizaciéon: La autorizacién concedida estard sujeta a un periodo de revision.

Solicitante: Entidad juridica o grupo de entidades juridicas que presentan una solicitud de autorizacién.

Solicitud conjunta: Solicitud de autorizacién presentada por un cierto nimero de entidades juridicas que
forman un grupo de solicitantes compuesto por uno o varios fabricantes y/o importadores y/o usuarios
intermedios de la sustancia del anexo XIV.

Solicitud de autorizacién: Documentacion presentada a la Agencia para solicitar la autorizacién necesaria
para usar o seguir usando las sustancias enumeradas en el anexo XIV.

Sustancia incluida en el anexo XIV: La sustancia recogida en el anexo XIV del Reglamento REACH sujeta
al procedimiento de autorizacion.
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Sustancias altamente preocupantes (SVHC): En el marco del Reglamento REACH, las SVHC son:
1. Sustancias CMR de categoria 1 6 2 con arreglo a la Directiva 67/548/CEE (');
2. Sustancias PBT y mPmB que cumplan los criterios del anexo XIII y

3. Sustancias (como los alteradores endocrinos o las sustancias con propiedades persistentes, bioacumula-
bles y téxicas o con propiedades muy persistentes y muy bioacumulables, que no retinan los criterios del
anexo XIII) respecto de las cuales existan pruebas cientificas de que tienen posibles efectos graves para la
salud humana o el medio ambiente que suscitan un grado de preocupacion equivalente al que suscitan
otras sustancias enumeradas en los apartados 1 y 2, y que han sido identificadas en cada caso particular
con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 59.

Tercero interesado: Organizacién, individuo, autoridad o sociedad mercantil que, aparte del solicitante o la
Agencia/Comision, alberguen algin posible interés en someter a la consideracion de los Comités de la
Agencia cualquier tipo de informacién sobre las alternativas existentes que les pueda resultar dtil para
elaborar sus dictdmenes sobre la solicitud de autorizacién.

Usuario intermedio: Cualquier persona fisica o juridica establecida en la Comunidad, que no sea fabricante
o importador, y que utilice una sustancia, ya sea como tal o en una mezcla, durante sus actividades
industriales o profesionales. Los distribuidores y consumidores no son usuarios intermedios. Los reimpor-
tadotes exentos en virtud del articulo 2, apartado 7, letra c), deben considerarse usuarios intermedios.

Valoracién de la seguridad quimica (CSA): La valoracién de la seguridad quimica es un proceso destinado
a determinar el riesgo que plantea una sustancia y, como parte de la valoracion de la exposicion, a
desarrollar escenarios de exposicion que incluyen medidas de gestion de riesgos para controlar estos tltimos.
En el anexo I se recogen las disposiciones generales para llevar a cabo una CSA. La CSA se divide en las
siguientes etapas:

— Valoracién de los peligros para la salud humana;

— Valoracion de los peligros para la salud humana de las propiedades fisicoquimicas;
— Valoracion de los peligros para el medio ambiente;

— Valoracién de las propiedades PBT y mPmB.

Si, como resultado de esta valoracién de peligros, el solicitante del registro concluye que la sustancia retine
los criterios para ser clasificada como peligrosa de conformidad con la Directiva 67/548/CEE (relativa a
sustancias) () o que tiene propiedades PBT/mPmB, se deberdn incluir también en la valoracién de la
seguridad quimica las siguientes etapas adicionales:

— Valoracién de la exposicion;
— Caracterizacién del riesgo.

Via del control adecuado (para la autorizacién): Se concederd una autorizacién cuando el riesgo que
represente para la salud humana o el medio ambiente el uso de una sustancia debido a las propiedades
intrinsecas indicadas en el anexo XIV esté adecuadamente controlado con arreglo a la seccién 6.4 del anexo
I (articulo 60, apartado 2, tomando en consideracion el articulo 60, apartado 3).

(") A partir del 1 de diciembre de 2010 este enunciado se modificard del modo siguiente: «Las sustancias que cumplan los

criterios de clasificacion en las clases de peligro de carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales o toxicidad

para la reproduccion de categorfas 1A o 1B, de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 1272/2008».

A partir del 1 de diciembre de 2010 este enunciado se modificard del modo siguiente: «Si, como resultado de esta

valoracion de peligros, el solicitante de registro concluye que la sustancia cumple los criterios de cualquiera de las

siguientes clases o categorias de peligro establecidas en el anexo I del Reglamento (CE) n°® 1272/2008:

a) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8 tipos A y B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorias 1 y 2, 2.14 categorfas 1 y 2,
2.15 tipos A a F;

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos nocivos sobre la funcién sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, 3.8
efectos distintos de los narcéticos, 3.9 y 3.10;

) clase de peligro 4.1; ¢)clase de peligro 5,1»

—
-
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Via socioeconémica (para la autorizacién): Se podrd conceder una autorizacién si se demuestra que las
ventajas socioecondmicas compensan los riesgos derivados para la salud humana o el medio ambiente del
uso de la sustancia y si no hay sustancias o tecnologias alternativas adecuadas (articulo 60, apartado 4).

1. INTRODUCCION GENERAL Y VISION DE CONJUNTO DEL PROCESO DE AUTORIZACION

1.1. Acerca de esta guia

Este documento ofrece una orientacién técnica sobre como solicitar una autorizacion para el uso de
sustancias incluidas en el anexo XIV del Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccion de
las sustancias y mezclas quimicas (Reglamento REACH). Concretamente, incluye orientaciones sobre el
andlisis de alternativas, la elaboracion de un plan de sustitucién y el modo en que las terceras partes
interesadas pueden contribuir al proceso de autorizacion.

1.2. Estructura de la guia

La parte introductoria (capitulo 1) contiene una visiéon de conjunto del proceso de autorizacién e incluye
una serie de vinculos a otros documentos de orientacién de REACH. El capitulo 2 da una orientacién mds
detallada sobre el modo de elaborar una solicitud de autorizacién y acerca de la informacién y considera-
ciones especificas necesarias para ello. El capitulo 3 aborda qué es necesario llevar a cabo para un analisis de
alternativas; el capitulo 4 describe la elaboracion de un plan de sustitucion; y el capitulo 5 aborda la
presentacion de informacion por parte de terceros.

1.3. ¢A quién se dirige la guia?

Esta gufa se dirige fundamentalmente a los fabricantes, importadores y usuarios intermedios que comercia-
lizan o utilizan una sustancia incluida en el anexo XIV de REACH (Lista de sustancias sujetas a autorizacion).
Esta guia también puede ser consultada por terceros que puedan disponer de informacion sobre sustancias,
o tecnologfas alternativas, en relaciéon con una sustancia incluida en el anexo XIV. En general, se da por
supuesto que el usuario tiene la experiencia necesaria para consultar la parte de la guia que corresponda.

La gufa también puede resultar atil para las autoridades competentes de los Estados miembros y la Agencia
que se encargan del proceso de autorizacion.

1.4. Relacion con otros documentos de orientacion de REACH

Esta guia no se ha elaborado para utilizarse de forma aislada y toma en consideracion otros documentos de
orientacién de REACH pertinentes para la preparaciéon de una solicitud de autorizacién. Esta guia no
pretende ser una mera repeticiéon de las orientaciones disponibles en otros documentos, por lo que a lo
largo de este documento se hace referencia a otras fuentes de orientacién adicional de forma oportuna. Los
documentos de orientacion de REACH mds relevantes para esta guia son los siguientes:

— Documento de orientacién sobre los requisitos de informacion y de valoraciéon de la seguridad
quimica (CSA). Esta guia ofrece orientaciones adicionales para llevar a cabo una valoracién de la
seguridad quimica y para documentar tal valoraciéon en un informe sobre la seguridad quimica. Esta
gufa también incluye recomendaciones, entre otras cuestiones, sobre la identificacién y la descripcién de
los usos de una sustancia, asi como sobre la agrupacion de sustancias.

— Documento de orientacion sobre la puesta en comiin de datos. Este documento ofrece orientacién
sobre los mecanismos para la puesta en comtn de datos en el marco de REACH e incluye la comu-
nicacion dentro del SIEF y orientaciones sobe el reparto de los costes.

— Documento de orientacién sobre usuarios intermedios. Este documento describe las obligaciones de
los usuarios intermedios en relacion con las sustancias recogidas en el anexo XIV.

— Documento de orientacién sobre el andlisis socioeconémico - Autorizacién. Esta gufa da orien-
taciones detalladas para elaborar un andlisis socioeconémico.

Adicionalmente, las autoridades también pueden consultar otros documentos de orientacién relativos a la
identificacién de sustancias altamente preocupantes, la asignacion de prioridades y la inclusién de sustancias
en el anexo XIV, por lo que estas fases del proceso general no se abordan de forma detallada en la presente
gufa. No obstante, resulta fundamental que los posibles solicitantes de autorizacién y otras terceras partes
interesadas conozcan el proceso que conduce a la inclusién de una sustancia en el anexo XIV, ya que existe
una serie de oportunidades formales para remitir observaciones e informacién antes de que la
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sustancia se incluya en el anexo XIV. Por consiguiente, se insta a los posibles solicitantes y terceras partes
interesadas a que participen de forma temprana en el proceso con vistas a mejorar la calidad de la toma de
decisiones. Asi, esta gufa también contiene una breve visién de conjunto del proceso general de autoriza-
cién. Para una informacién mds detallada sobre el procedimiento de autorizacion relativo a la inclusion de
una sustancia en el anexo XIV, pueden consultarse los documentos de orientacién sobre identificacion de
sustancias altamente preocupantes e inclusion de una sustancia en el anexo XIV.

1.5. Vision general del procedimiento de autorizacién

El objetivo del presente titulo (VII, autorizacion) es asegurar el buen funcionamiento del mercado interior al tiempo
que se garantiza que los riesgos derivados de sustancias altamente preocupantes estén adecuadamente controlados y que
dichas sustancias sean progresivamente sustituidas, en dltimo término, por sustancias o tecnologias alternativas ade-
cuadas cuando estas sean econdmica y técnicamente viables. A este fin, todos los fabricantes, importadores y usuarios
intermedios que solicitan autorizaciones analizardn la disponibilidad de alternativas y considerardn los riesgos, asi como
la viabilidad técnica y econémica de la sustitucion (articulo 55).

Las autorizaciones se refieren a las sustancias altamente preocupantes (SVHC) recogidas en el anexo XIV del
REACH. No existe limite de tonelaje para la autorizacion. El proceso general de autorizacién se divide en
diferentes etapas, entre las que se incluyen la identificacién de sustancias altamente preocupantes, la
asignacion de prioridades entre las sustancias que se podrian incluir en el anexo XIV, la inclusién de las
sustancias en el anexo XIV, la solicitud de autorizacién, la concesién o denegacién de la autorizacion y la
revision de las autorizaciones concedidas. La Figura 1 muestra una descripcion simplificada de este proceso
general. El Documento de orientacién sobre la inclusion de sustancias en el anexo XIV describe de forma
detallada el proceso hasta la inclusién de las sustancias en el anexo XIV, aunque la presente guia ofrece
alguna informacion de referencia a tal respecto en sus apartados 1.5.1 y 1.5.2. El resto de la presente guia
describe los pasos siguientes a la inclusién de la sustancia en el anexo XIV.

Figura 1

Descripcion simplificada de la identificacion de las sustancias altamente preocupantes y el procedimiento de
autorizacion

El EM o la Agencia elaboran el expediente
con arreglo al anexo XV para SVHC
[art. 59 (2) ¥ 59 (3)]

3

Inclusién en la lista de sustancias
candidatas a autorizacién
[art. 59 (1)]

3

Asignacion de prioridades
fart. 58 (3)]
i

Inclusién en el anexo XIV
[art. 58 (1)]
.3

Solicitud de autorizacién
[art. 62]

4

Concesién/denegacién de autorizacién
[art. 60]

i

Revision de las autorizaciones concedidas
[art. 61]
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1.5.1. Cémo se incluyen las sustancias en el anexo XIV

El proceso da comienzo por iniciativa de un Estado miembro o, a peticién de la Comision, por medio de la
Agencia, quienes elaboran expedientes con arreglo al anexo XV para identificar sustancias altamente preo-
cupantes de conformidad con el procedimiento contemplado en el articulo 59. Sélo las sustancias con las
propiedades siguientes podran ser incluidas en el anexo XIV y, por consiguiente, ser objeto de autorizacion
(articulo 57):

a) sustancias que reinan los criterios para ser clasificadas como carcindgenas, categoria 1 6 2, de conformidad con la
Directiva 67/548/CEE ();

=

sustancias que retinan los criterios para ser clasificadas como mutdgenas, categoria 1 6 2, de conformidad con la
Directiva 67/548/CEE;

c) sustancias que retinan los criterios para ser clasificadas como téxicas para la reproduccion, categoria 1 6 2, de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE;

d) sustancias que sean persistentes, bioacumulables y toxicas con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII del
Reglamento;

€) sustancias que sean muy persistentes y muy bioacumulables con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII
del Reglamento;

f) sustancias [como los alteradores endocrinos o las sustancias con propiedades persistentes, bioacumulables y toxicas o
con propiedades muy persistentes y muy bioacumulables, que no retinan los criterios de las letras d) o e)] respecto de
las cuales existan pruebas cientificas de que tienen posibles efectos graves para la salud humana o el medio
ambiente, que suscitan un grado de preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en las
letras a) a e), y que han sido identificadas en cada caso particular con arreglo al procedimiento contemplado en el
articulo 59.

El expediente con arreglo al anexo XV deberfa sefialar las pruebas cientificas existentes para identificar la
sustancia como una sustancia altamente preocupante y candidata a una posible inclusion en el anexo XIV. El
Documento de orientacién para la preparaciéon de un expediente del anexo XV sobre la identificacion de
sustancias extremadamente preocupantes ofrece orientaciones sobre la elaboracion de un expediente con
arreglo al anexo XV para SAP. Se invitard a los Estados miembros, la Agencia y las partes interesadas a
presentar observaciones sobre el expediente del anexo XV (en el caso de las partes interesadas a través de un
aviso publicado en la web de la Agencia) en un plazo determinado por la Agencia (articulo 59, apartado 4).
Tales avisos incluyen, por ejemplo, informacién extraida de los expedientes del anexo XV sobre la identidad
de la sustancia (nombre, niimeros CE yjo CAS), el motivo por el que se cree que la sustancia cumple uno o
varios de los criterios contemplados en el articulo 57 y el plazo para remitir observaciones. El Documento
de orientacién sobre la inclusiéon de sustancias en el anexo XIV ofrece orientaciones sobre cémo remitir
observaciones.

Una vez se ha determinado que la sustancia redne uno o varios de los criterios contemplados en articulo 57
(véase mds arriba), la sustancia se incluird en la lista de sustancias candidatas a autorizacion. La principal
consecuencia de la inclusién de una sustancia en la lista de sustancias candidatas a autorizacién es que tal
sustancia se hace susceptible de una posible inclusién en el anexo XIV. La Agencia, teniendo en cuenta el
dictamen del Comité de los Estados miembros, hace una recomendacién de las sustancias cuya inclusién en
el anexo XIV debe tener prioridad. Normalmente se dard prioridad a las sustancias que tengan propiedades
PBT o mPmB, o amplio uso dispersivo, o volimenes elevados (articulo 58, apartado 3). La Agencia hara
nuevas recomendaciones a la Comisién como minimo cada dos afios con objeto de incluir nuevas sustancias
en el anexo XIV (articulo 58, apartado 3).

Antes de que la Agencia envie su recomendacion a la Comisién, debera hacerla pablica en su web e invitara
a todas las partes interesadas a presentar observaciones en un plazo de tres meses a partir de la fecha de
publicacidn, especialmente sobre aquellos usos que deberfan quedar exentos de la autorizacién obligatoria.
La Agencia deberd actualizar su recomendacién para tener en cuenta las observaciones que haya recibido
(articulo 58, apartado 4). A efectos de consulta, la web de la Agencia dispone de una plantilla para la

(') A partir de diciembre de 2010, las referencias a la Directiva 67/548|CEE se sustituirdn por referencias al Reglamento
(CE) n°® 1272/2008 (Reglamento CLP).
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presentacion de observaciones. El Documento de orientacion sobre la inclusion de sustancias en el anexo
XIV ofrece orientaciones sobre cémo remitir observaciones. La Comisiéon toma la decision de incluir
sustancias en el anexo XIV con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 133, apartado 4
(articulo 58, apartado 1).

1.5.2. Inclusion de sustancias en el anexo XIV

La inclusién en el anexo XIV especificard lo siguiente para cada sustancia (articulo 58, apartado 1):

— la identidad de la sustancia, tal como se especifica en la seccion 2 del anexo VI;

— la propiedad o propiedades intrinsecas de la sustancia de que se trate contemplada en el articulo 57 (es decir, las
propiedades que conducen a la inclusién de la sustancia en el anexo XIV);

— las modalidades transitorias:

— la fecha o fechas a partir de las cuales la comercializacion y el uso de la sustancia estardn prohibidos, a menos
p Y p
que se conceda una autorizacion (fecha denominada en lo sucesivo «fecha de expiracion»), que deberd tener en
cuenta, si procede, el ciclo de produccion especificado para tal uso,

— una fecha o fechas anteriores en 18 meses como minimo a la fecha o fechas de expiracion y que constituirdn el
limite temporal para la recepcion de solicitudes si el solicitante desea continuar usando la sustancia o
comercializandola para determinados usos después de la fecha o fechas de expiracién; estos usos prorrogados
estardn permitidos después de la fecha de expiracion hasta que se tome una decision sobre la solicitud de
autorizacion;

— los periodos de revisién para determinados usos, si procede;

— los usos o categorias de usos exentos de la autorizacién obligatoria, si los hubiera, y las condiciones para obtener
dichas exenciones, si las hubiera.

Tras la fecha de expiracion, ni los fabricantes, ni los importadores, ni los usuarios intermedios podrdn usar
ni comercializar las sustancias incluidas en el anexo XIV para un determinado uso, a no ser que se haya
concedido una autorizacién para tal uso (o en caso de que se haya presentado a la Agencia una solicitud de
autorizacién antes del plazo especificado en el anexo XIV, pero no se haya tomado atn ninguna decisién) o
que el uso en cuestion haya quedado exento de autorizacién. El proceso para fijar una fecha de expiracion
toma en consideracion, en su caso, el ciclo de produccion especificado para el uso en cuestiéon. Por
consiguiente, es importante que el posible solicitante o solicitantes participen desde una fase temprana
en el proceso y remitan informacién relevante para el establecimiento de las fechas de expiracion. Para
mayor informacion acerca del proceso de determinacién de las fechas de expiracion, constltese el Docu-
mento de orientacién sobre la inclusién de sustancias en el anexo XIV.

Ciertos usos de sustancias estan exentos del proceso de autorizacién. Estas excepciones generales se enu-
meran en el Tabla 1. Por otra parte, la mencién de la sustancia en el anexo XIV puede incluir excepciones
especificas para determinados usos o categorias de usos, asi como cualesquiera condiciones de aplicacién a
tales excepciones. Estas excepciones podrdn incluirse siempre que, con arreglo a las disposiciones especificas
existentes en la legislacién comunitaria y por las que se impongan requisitos minimos sobre proteccién de la
salud o del medio ambiente para el uso de la sustancia, el riesgo esté controlado de forma correcta
(articulo 58, apartado 2). El Documento de orientacién sobre la inclusién de sustancias en el anexo XIV
recoge mds ejemplos de legislacion comunitaria especifica en vigor que podria considerarse a este respecto.
La responsabilidad dltima para decidir qué usos deberfan quedar exentos recae sobre la Comision, con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control. Al crear este tipo de exenciones, habrd que tener
en cuenta, en particular, la proporcionalidad del riesgo para la salud humana y el medio ambiente relacio-
nado con la indole de la sustancia, por ejemplo en los casos en que el riesgo es modificado por la forma
fisica.
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Tabla 1

Usos exentos de autorizacion

Las sustancias intermedias aisladas in situ y las sustancias intermedias aisladas transportadas [articulo 2, apartado 8,
letra b)]

Los medicamentos para uso humano o veterinario, dentro del dmbito de aplicacién del Reglamento (CE) n® 726/2004,
la Directiva 2001/82/CE y la Directiva 2001/83/CE [articulo 2, apartado 5, letra a)]

Alimentos o piensos de conformidad con el Reglamento (CE) n® 178/2002, incluso cuando se utilicen como aditivo
alimentario en los productos alimenticios dentro del dmbito de aplicaciéon de la Directiva 89/107/CEE del Consejo,
como aromatizante en los productos alimenticios dentro del dmbito de aplicacién de la Directiva 88/388/CEE del
Consejo y la Decision 1999/217/CE de la Comisién, por la que se aprueba un repertorio de sustancias aromatizantes
utilizadas en o sobre los productos alimenticios elaborado con arreglo al Reglamento (CE) n°® 2232/96, como aditivo
en los piensos dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1831/2003 y en la alimentacién animal dentro
del dmbito de aplicacion de la Directiva 82/471|CEE [articulo 2, apartado 5, letra b)]

Las sustancias utilizadas en la investigacién y el desarrollo cientificos (en el anexo XIV se precisard si los requisitos de la
autorizacion se aplican a la investigacion y el desarrollo orientados a los productos y procesos) [articulo 56, apartado
3]

Productos fitosanitarios que entran en el dmbito de aplicacion de la Directiva 91/414/CEE [articulo 56, apartado 4,
letra a)]

Biocidas que entran en el dmbito de aplicacién de la Directiva 98/8/CE [articulo 56, apartado 4, letra b)]

Combustibles para motores que entran en el dmbito de aplicacién de la Directiva 98/70/CE [articulo 56, apartado 4,
letra c)]

Combustibles en instalaciones de combustién moviles o fijas para productos derivados del petréleo y usos como
combustibles en sistemas cerrados [articulo 56, apartado 4, letra d)]

Productos cosméticos que entran en el dmbito de aplicacion de la Directiva 76/768|CEE (esta exencion se aplica a las
sustancias recogidas en el anexo XIV debido tnicamente al peligro que representan para la salud humana) [articulo 56,
apartado 5, letra a)]

Materiales destinados a entrar en contacto con alimentos que entran en el dmbito de aplicacién del Reglamento (CE)
n°® 1935/2004 (esta exencion se aplica a las sustancias recogidas en el anexo XIV debido tinicamente al peligro que
representan para la salud humana) [articulo 56, apartado 5, letra b)]

Las sustancias presentes en mezclas en una concentracion inferior al 0,1 % en peso. Lo anterior se aplica Ginicamente a
las sustancias incluidas en el anexo XIV por tratarse de sustancias persistentes, bioacumulables y téxicas con arreglo al
articulo 57, letra d), sustancias muy persistentes y muy bioacumulables con arreglo al articulo 57, letra ¢), o sustancias
respecto de las cuales existen pruebas cientificas de que tienen posibles efectos graves para la salud humana o el medio
ambiente o que suscitan un grado de preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias PBT o mPmB o
equivalente al que suscitan las sustancias clasificadas como carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduccién
(CMR), categorfa 1 6 2, con arreglo a la Directiva 67/548CEE, tal como se define en el articulo 57, letra f) [articulo 56,
apartado 6, letra a)]

Las sustancias presentes en mezclas en una concentracion inferior al limite mds bajo de los especificados en la Directiva
1999/45/CE o en la parte 3 del anexo VI al Reglamento (CE) n® 1272/2008, a consecuencia de lo cual la mezcla se
clasifica como peligrosa Lo anterior se aplica Gnicamente a las sustancias incluidas en el anexo XIV por tratarse de
sustancias clasificadas como CMR, categoria 1 y 2, con arreglo a la directiva 67/548/CEE [articulo 56, apartado 6, letra

b)]

Tal como se sefiala en el apartado 1.5.1 del presente documento, las partes interesadas disponen de dos
oportunidades formales para presentar observaciones antes de que la sustancia se incluya en el anexo XIV,
en primer lugar un plazo para presentar observaciones sobre el contenido no confidencial del propio
expediente del anexo XV (articulo 59, apartado 4) y, en segundo lugar, un plazo para presentar observa-
ciones sobre las recomendaciones para la inclusion de la sustancia en el anexo XIV (articulo 58, apartado 4).
Esta segunda oportunidad para presentar observaciones permite especificamente presentar observaciones
sobre los usos exentos propuestos por la Agencia y otros usos que también deberfan quedar exentos de
autorizacion, asi como informacién sobre el ciclo de produccién. Para mayor informacion sobre la presen-
tacion de observaciones en esta fase del proceso, constltese el Documento de orientacion sobre la inclusiéon
de sustancias en el anexo XIV.

Las sustancias que, como consecuencia de la nueva informacion, dejen de reunir los criterios del articulo 57,
serdn suprimidas del anexo XIV (articulo 58, apartado 8). No se incluirdn en el anexo XIV o se suprimirdn
de ¢l aquellas sustancias cuyos usos se hayan prohibido de conformidad con el procedimiento de restric-
ciones del titulo VIII o con cualquier otra disposicion legislativa comunitaria (articulo 58, apartado 7).
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1.5.3. Solicitud de autorizacion

Este apartado describe los requisitos generales relativos a una solicitud de autorizacién. Para mayor infor-
macién sobre como elaborar una solicitud, constltese el capitulo 2 del presente documento de orientacién.
La figura 2 contiene una descripcion simplificada del proceso que sigue a la inclusion de una sustancia en el
anexo XIV. Las figuras 3, 4 y 5 describen el proceso de forma mds detallada. La Figura 6 presenta el
calendario del proceso de autorizacion. La tabla 2 recoge los detalles del calendario del proceso.

Figura 2

Descripcion simplificada de la concesién de las autorizaciones

El solicitante presenta una solicitud
de autorizacién

Partes interesadas:
informacién sobre alternativasp

k4

Los Comités de la Agencia elaboran
un dictamen ‘provisional

Comentarios del solicitante »

& 4

Dictdmenes de los Comités de la
Agencia

Decisién de la Comision »

b 4

Concesion/denegacion de la
autorizacion

Figura 3

Figura 4

Figura 5
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Figura 3

Concesion de autorizaciones — Parte 1

Solicitante
(fabricante, importador, usuario intermedio)

A 4

Solicitud de autorizacion de uso/usos de la sustancia/sustancias del anexo XIV

Incluira: (art. 62. 4)

- Identidad de la sustancia con arreglo a la seccion 2 del anexo VI

- Identidad del solicitante

- Solicitud de autorizacién, con especificacion de uso/usos solicitados

- Informe sobre la seguridad quimica (a no ser que ya se haya presentado)
- Andlisis de alternativas (incluida informacion sobre |+D, en su caso)

- Plan de sustitucién (en su caso)

- Tasa (art 62.7)

Podra incluir: (art. 62. 5)
- Analisis socioecondmico

- Justificacion de no tomar en consideracion ciertos riesgos

\_/

A 4

La solicitud
ha de cumplir
los requisitos

del art. 62
art. 64. 3

Agencia

rRac  }—{ seac

A

A

Acuse de recibo de
la fecha de recepcion
de la solicitud
art. 64. 1

Sitio web

- Amplia info sobre los usos para
los que se presenta la solicitud
- Plazo para la presentacion de

info sobre alternativas
art. 64. 2

Si es necesario, se

Solicitante

:SL:;(;L';:_‘:U; pedira informacién
— 643 adicional
_Inwtacnﬁn aterceros eSO art. 64. 3
interesados para que
presenten observaciones i
en un plazo determinado sl
\ 4
Terceras partes
interesadas
v
Informacion pertinente (por A 4 —
ejemplo, sobre alternativas Elaboracion
Y repercusiones de dl,ctamen
/dictamenes

socioecondmicas)
art. 64. 2
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Figura 4

Concesion de autorizaciones — Parte 2

Terceras partes
interesadas

Informacién
adicional sobre
alternativas

Elaboracion de
dictamen/
dictamenes

Serequiere
mayor informacion
sobre alternativas
(SEAC)
art. 64.3

no

v
Elaboracién de
dictamen/
dictamenes

A 4

Solicitante

Informacion
adicional sobre
alternativas

Proyectos de dictamen

art.64.1y64.4

4‘-—_-—_—_7

A 4

Envio de
Solicitante los proyectos
de dictamen

(o )

A 4

Indicacion de su
deseo de presentar
observaciones

¢ Desea
presentar
observaciones?
.. 64,

no

Dictamenes
definitivos
art 64.5

- RAC: riesgos para la salud y el medio ambiente derivados del uso/usos de la sustancia del
anexo XIV solicitados, riesgos derivados de las posibles alternativas, posible informacion
de terceras partes interesadas.
- SEAC: factores socioecondmicos disponibilidad, idoneidad y viabilidad técnica de alternativas
asociadas al uso/usos solicitados, y posible informacion de terceras partes interesadas.

Observaciones
art.64.5

Agencia

rRac )}—{ sEac

I_‘_I

Analisis de las
observaciones y
revision del proyecto
de dictamen
art 64.5
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Figura 5
Concesion de autorizaciones — Parte 3
Dictamenes

definitivos
art 64.5

A 4 l
Comisién Gstadosmiembroa ( Solicitante )

Proyectode decisién

Sitio web de autonizacion

partes no
confidenciales
art 64.6

Art.64.8

Procedimiento
delart. 133.3

Decisionde conceder
o denegar autorizacion

Publicaciénde los

resimenes delas

decisiones dela

Comisiéonenel DO
At 64 9

Ladecisionse introduce
enla base de datos
Art.. 64.9
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Figura 6

Calendario de la concesién de una autorizacién. Véase también la tabla 2

Solicitante Terceras partes Agencia y Comités Comisién
interesadas

Solicitud acompaiiada del pago
de la tasa correspondiente

Publicacién de informacién sobre
los usos solicitados

Los Comités pueden solicitar
conjuntamente informacién adi-

Indicacién del plazo
correspondiente

Informacion sobre alternativas e
impacto socioeconémico

En su caso, presentacién T
de informacién adicional z
_
o
i =
En su caso, presentacidn o
de informacién adicional a
Proyectos de dictamen del Co-
mité de evaluacion del riesgo y
. <
Notificacién por es- g N
crito de su deseo de g 8
y— A
[¢3
w
| Observaciones | -
5
& Dictdmenes definitivos del Comité
« .z N
de evaluacién del riesgo y del
e Envio de los dic-
173 A 7 e le
tdmenes definiti-
= —
g w Proyecto de decisién
@ de la Comision

I Decisién I

Publicacién en el DO

Inclusion en la base de
datos

Las solicitudes de autorizacién deben cumplir los requisitos del articulo 62 del Reglamento REACH. Tales
requisitos se describen mds abajo.

Las solicitudes de autorizacion se presentardn a la Agencia (articulo 62, apartado 1). Podrdn presentar una
solicitud los fabricantes, importadores y/o usuarios intermedios de la sustancia. Una o varias de estas
personas (articulo 62, apartado 2) podrdn presentar una solicitud de autorizacién de la misma sustancia
para uno o varios usos (articulo 62, apartado 3). Se podran presentar solicitudes para el uso o usos propios
del solicitante y/o para los usos para los que quiera comercializar la sustancia. Si un agente de la cadena de
suministro solicita la autorizacién de uno o varios usos de su o sus usuarios intermedios, deberd incluir
todos los usos de la cadena de suministro necesarios para hacer posible tal o tales usos. Por ejemplo, si un
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fabricante o importador solicitan la autorizacion de un determinado uso de uno de sus usuarios intermedios,
pero existe un formulador entre €l y el usuario intermedio, su solicitud también habra de incluir el uso de la
sustancia en la mezcla del formulador.

También se podrdn presentar solicitudes para un grupo de sustancias para uno o varios usos (articulo 62,
apartado 3). Podrdn agruparse las sustancias que presentan propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas y
ecotoxicoldgicas similares o que siguen un patrén regular como resultado de una estructura similar (anexo
X1, seccion 1.5).

La solicitud de autorizacién ird acompafiada del pago de las tasas exigidas de conformidad con el titulo IX
(articulo 62, apartado 7) y el Reglamento (CE) n° 340/2008 de la Comisién relativo a las tasas que deben
abonarse a la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (anexos VI y VII).

En la solicitud de autorizacién se incluird la siguiente informacién (articulo 62, apartado 4):
(@) la identidad de la sustancia o sustancias, tal como se contempla en la seccion 2 del anexo VI;
(b) el nombre y la direccién de contacto de la persona o personas que presentan la solicitud;

(c) la peticion de autorizacion, en la que se especifique para qué uso o usos se pide la autorizacion, incluyendo, cuando
proceda, el uso de la sustancia en mezclas y/o su incorporacién a articulos;

(d) si no se ha presentado ya como parte de la solicitud de registro, un informe sobre la seguridad quimica con arreglo
al anexo I en el que se incluyan los riesgos que plantee para la salud humana yjo el medio ambiente el uso de la
sustancia o sustancias y que se deriven de las propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV;

(e) un andlisis de las alternativas, en el que se consideren sus riesgos, asi como la viabilidad técnica y econdmica de la
sustitucion y se incluya, si procede, informacion sobre toda actividad de investigacion y desarrollo pertinente
efectuada por el solicitante;

(f) un plan de sustitucion que incluya un calendario para las acciones propuestas por el solicitante si el andlisis a que
se hace referencia en la letra e) indica que, teniendo en cuenta los elementos que figuran en el articulo 60, apartado
5, se dispone de alternativas adecuadas.

En la solicitud se podran incluir también (articulo 62, apartado 5):
(@) un andlisis socioeconémico llevado a cabo de conformidad con el anexo XVI;

(b) una justificacion de por qué no se tienen en cuenta los riesgos para la salud humana y el medio ambiente derivados
de:

(i) las emisiones de una sustancia procedentes de una instalacién respecto de la cual se ha concedido una
autorizacién de conformidad con la Directiva 96/61/CE, o bien

(i) los vertidos de una sustancia procedentes de una fuente puntual sujeta al requisito de reglamentacion previo
contemplado en el articulo 11, apartado 3, letra g), de la Directiva 2000/60/CE y a la legislacion adoptada
en virtud del articulo 16 de dicha Directiva.

El articulo 60, apartado 7, establece que solo se concederd la autorizacion si la solicitud se hace cumpliendo
los requisitos del articulo 62. Como el procedimiento de autorizacién estd sujeto por ley a un calendario
especifico (descrito en el articulo 64), resulta especialmente importante que la solicitud cumpla los requisitos
mencionados en el momento de su presentacion.

En caso de haberse presentado o concedido una autorizaciéon para un uso de una sustancia, un solicitante
posterior podrd hacer referencia a las partes adecuadas de la anterior solicitud siempre que obtenga el
permiso del solicitante anterior. Las partes de la anterior solicitud a las que el solicitante posterior puede
hacer referencia incluyen los siguientes elementos (articulo 63, apartados 1 y 2):

— informe o informes sobre la seguridad quimica,
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— analisis de las alternativas,
— plan de sustitucién, y
— analisis socioecondmico.

En este caso, el solicitante posterior actualizard la informacién de la solicitud original en la medida necesaria
(articulo 63, apartado 3). El solicitante posterior presentard toda la informacién adicional necesaria para la
solicitud. En caso de que ya se hubiese presentado una solicitud para la misma sustancia, la Agencia
tramitard las solicitudes conjuntamente, siempre que se puedan cumplir los plazos relativos a la primera
solicitud recogidos en el apartado 1.5.4 del presente documento (articulo 64, apartado 7).

El plazo para la presentacién de una solicitud de autorizacion se especificard en el anexo XIV para cada
sustancia. Los fabricantes, importadores o usuarios intermedios de una sustancia incluida en el anexo XIV
podrdn presentar una solicitud a la Agencia después de la expiracién de tal plazo, pero no podrin

comercializar ni utilizar la sustancia hasta que no hayan obtenido la correspondiente autorizacién.

1.5.4. Qué ocurre después de la presentacién de una solicitud de autorizacion

La tabla 2 presenta una visién general del procedimiento tras la presentaciéon de una solicitud de autori-

zacion

Tabla 2

Procedimiento tras la presentacién de una solicitud

Paso

()rgano competente

Plazo

Comprobacion del pago de las tasas correspondientes. Agencia

Acuse de recibo de la fecha de recepcion de la solicitud Agencia

(articulo 64, apartado 1).

Publicacion en la web de la Agencia de amplia informacién Agencia La Agencia indicard la fecha limite

(no confidencial) sobre los usos para los que se han reci-
bido solicitudes, con indicacién del plazo para que terceras
partes interesadas puedan presentar informacién sobre sus-
tancias o tecnologfas alternativas.

para la presentacion de informa-
cién sobre sustancias o tecnolo-
gfas alternativas dentro del plazo
de los 10 meses de que disponen
los Comités de la Agencia para
elaborar los dictdmenes provisio-
nales.

Comprobacion de que la solicitud incluye toda la informa-
cion contemplada en el articulo 62 del Reglamento. Si es
preciso, se pedird al solicitante informacién adicional para
que la solicitud cumpla los requisitos del articulo 62
(articulo 64, apartado 3).

Comité de evaluaciéon
del riesgo y Comité de
analisis socioecono-
mico de la Agencia

Los Comités de la Agencia fijardn
la fecha limite para presentar in-
formacién adicional dentro del
plazo de los 10 meses mencio-
nado anteriormente.

Si se estima necesario, se requeriré al solicitante, o a terce-
ros, que presenten informacion adicional sobre posibles
sustancias o tecnologfas alternativas (articulo 64, apartado
3).

Comité de andlisis so-
cioeconémico de la
Agencia

El Comité de anilisis socioecond-
mico de la Agencia fijard la fecha
limite para presentar informacién
adicional dentro del plazo de los
10 meses mencionado anterior-
mente.

Envio al solicitante de los dictdmenes provisionales relati-
vos a la solicitud (articulo 64, apartados 1, 5 y 10).

Comité de evaluacion
del riesgo y Comité de
andlisis socioecond-
mico de la Agencia

En un plazo de diez meses a par-
tir de la fecha de recepcion de la
solicitud. Si la solicitud se refiere
a un uso de una sustancia para el
que ya se ha concedido autoriza-
cién el plazo se reducird a cinco
meses.
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Paso

()rgano competente

Plazo

Si el solicitante desea | Envio a la Agencia de una noti- Solicitante En el plazo de un mes a partir de
presentar observaciones | ficacién por escrito de su deseo la recepcion del dictamen provi-
en relaciéon con los dic- | de presentar observaciones sional. Se considerard que la re-
tdmenes  provisionales cepcién del dictamen provisional
(articulo 64, apartado tiene lugar siete dias después de
5) que la Agencia lo haya enviado.

Envio de los comentarios y ar- Solicitante En el plazo de dos meses a partir

gumentos del solicitante. Tales
argumentos se enviardn por es-
crito a la Agencia.

de la recepcién del dictamen pro-
visional.

Adopcién del dictamen defini-
tivo sobre la solicitud, teniendo
en cuenta las observaciones/ar-
gumentos enviados por el solici-
tante por escrito.

Comité de evaluacion
del riesgo y Comité de
andlisis socioecond-
mico de la Agencia

El dictamen definitivo se adoptard
en un plazo de dos meses a partir
de la recepcién de las observacio-
nesfargumentos por escrito. En
un plazo de otros 15 dias, se en-
viaran los dictdmenes definitivos,
junto con las observaciones/argu-
mentos por escrito, a la Comi-
sion, a los Estados miembros y
al solicitante.

Si el solicitante no desea presentar observaciones sobre los
dictdmenes provisionales, estos se enviardn a la Comision, a
los Estados miembros y al solicitante (articulo 64, apartado
5).

Agencia

En un plazo de 15 dias a partir de
la fecha en que finalice el periodo
dentro del cual el solicitante
puede presentar observaciones o
en un plazo de 15 dias a partir
de la recepcion de la nota del so-
licitante en la que manifieste que
no desea presentar observaciones.

Publicacién en la web de la Agencia de las partes no con-
fidenciales de sus dictdmenes y de sus posibles anexos
(articulo 64, apartado 6).

Agencia

Proyecto de decision de autorizacion (articulo 64, apartado
8).

Comision

En un plazo de tres meses a partir
de la recepcion de los dictimenes
de la Agencia.

Decision definitiva por la que se conceda o deniegue la
autorizacion (articulo 64, apartado 8).

Comisién con arreglo
al procedimiento de
comitologfa contem-
plado en el
articulo 133, apartado
3

En el Diario Oficial de la Unién Europea se publicardn rest-
menes de las decisiones de la Comisidn, incluido el nimero
de autorizacion y las razones en que se base la decision,
que se hardn publicos en la base de datos de la Agencia
(articulo 64, apartado 9).

Comision

El Comité de evaluacién del riesgo y el Comité de andlisis socioeconémico elaborardn dictdmenes provi-
sionales sobre las solicitudes segiin convenga. Los Comités tomardn en consideracién la informacion
recogida en la solicitud, la posible informacion presentada por terceras partes y cualquier otra informacion
pertinente de que dispongan. Los dictdmenes provisionales se elaborardn en un plazo de diez meses a partir
de la fecha de recepcion de la solicitud e incluirdn los siguientes elementos (articulo 64, apartado 4):

Comité de evaluacion del riesgo

— Evaluacion del riesgo para la salud humana y para el medio ambiente derivado del uso o usos de la sustancia,
incluidas la idoneidad y la eficacia de las medidas de gestion de riesgos, con arreglo a lo descrito en la solicitud.

— En su caso, la evaluacion de los riesgos derivados de las posibles alternativas.
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Comité de andlisis socioecondmico

— Valoracion de los factores socioecondmicos y de la disponibilidad, idoneidad y viabilidad técnica de las alternativas
asociadas al uso o usos de la sustancia y descritos en la solicitud, si dicha solicitud se presenta con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 62.

— Cualquier contribucién presentada por terceros en virtud del articulo 64, apartado 2.

Una vez elaborados los dictimenes provisionales de los Comités, el solicitante tendrd la oportunidad de
presentar observaciones antes de que los dictdmenes sean definitivos y se envien a la Comisién, a los
Estados miembros y al propio solicitante. Si el dictamen provisional se manifiesta a favor de la concesién de
la autorizacion, el solicitante puede enviar observaciones sobre las condiciones propuestas, la duracion del
periodo limitado de revision o las modalidades de supervisién. Si el proyecto de dictamen propone denegar
la autorizacion, el solicitante podrd examinar las razones aducidas para la denegacion. El solicitante habrd de
considerar si puede aportar informacién adicional o remitir otras observaciones en apoyo de su solicitud y
argumentar en contra de las razones aducidas para la denegacion de la autorizacion. Lo anterior habrd de
centrarse especificamente sobre las razones especificas aducidas.

Si el solicitante desea presentar observaciones al dictamen provisional, (articulo 64, apartado 5), habrd de
enviar a la Agencia una notificacion por escrito de su deseo en el plazo de un mes a partir de la recepcion
del dictamen provisional. El solicitante habrd de enviar a la Agencia sus observaciones/argumentos en un
plazo de dos meses a partir de la recepcion del dictamen provisional. En un plazo de dos meses a partir de
la recepcién de las observaciones del solicitante o de 15 dias si el solicitante no desea presentar observa-
ciones, los Comités adoptaran sus dictdmenes definitivos sobre la solicitud teniendo en cuenta los comen-
tarios argumentados por escrito por del solicitante. Los dictdimenes se enviardn a la Comisién, quien, con
arreglo al procedimiento de comitologia, decidird acerca de la concesion o denegacién de la autorizacién. El
resumen de la decisién se publicard en el Diario Oficial y en la base de datos de la Agencia.

1.5.5. Factores que se toman en consideracion para conceder o denegar una autorizacién

Para decidir si iniciar o no el trdmite de presentacién de una solicitud de autorizacién resulta fundamental
comprender los factores que se toman en consideracién para concederla. Para mayor informacién al
respecto, consdltese el capitulo 2 de la presente guia. La Comisién serd responsable de conceder una
autorizacién (articulo 60, apartado 1).

Las autorizaciones se conceden sobre la base de dos supuestos:

a. Se concederd una autorizacién cuando el riesgo que represente para la salud humana o el medio
ambiente el uso de una sustancia debido a las propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV esté
adecuadamente controlado con arreglo la seccion 6.4 del anexo I (articulo 60, apartado 2, tomando en
consideracion el articulo 60, apartado 3). En la presente gufa lo anterior se denomina «a via del control
adecuado».

b. En caso contrario, Gnicamente se podrd conceder una autorizacién si se demuestra que las ventajas
socioecondmicas compensan los riesgos derivados para la salud humana o el medio ambiente del uso de
la sustancia y si no hay sustancias o tecnologias alternativas adecuadas (articulo 60, apartado 4). En la
presente gufa lo anterior se denomina «a via socioeconémica» o «a via del SEA». Este es el tnico
supuesto para lograr la autorizacion en los casos siguientes:

— Cuando no se pueda demostrar el control adecuado del uso de una sustancia con arreglo a la letra a)
anterior.

— Para aquellas sustancias incluidas en el anexo XIV por cumplir alguno de los siguientes criterios y
para las que no es posible determinar un umbral de conformidad con la seccién 6.4 del anexo L

— sustancias que retinan los criterios para ser clasificadas como carcindgenas, categoria 1 6 2, de
conformidad con la Directiva 67548 |CEE ();

—

A partir del 1 de diciembre de 2010 este enunciado se modificard del modo siguiente:
— «sustancias que cumplan los criterios de clasificacién en la clase de peligro de carcinogenicidad de categorfas 1A o
1B, de conformidad con la seccién 3.6 del anexo I al Reglamento (CE) n°® 1272/2008».
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— sustancias que retnan los criterios para ser clasificadas como mutdgenas, categoria 1 6 2, de
conformidad con la Directiva 67/548/CEE (');

— sustancias que retinan los criterios para ser clasificadas como téxicas para la reproduccién,
categoria 1 6 2, de conformidad con la Directiva 67/548/CEE (%);

— Sustancias identificadas con arreglo al articulo 57, letra f), a excepcion de las sustancias que tienen
propiedades PBT o mPmB (véase mds abajo).

— Para aquellas sustancias incluidas en el anexo XIV por cumplir los criterios establecidos en el anexo XIII
para las sustancias persistentes, bioacumulables y téxicas (PBT), o muy persistentes y muy bioacumula-
bles (mPmB).

— Para aquellas sustancias incluidas en el anexo XIV por tener propiedades PBT o mPmB que susciten un
grado de preocupacion equivalente [identificadas con arreglo al articulo 57, letra f)].

Para las sustancias que se vayan a autorizar por la via del control adecuado, la decisién de la Comision se
tomara sobre la base de las pruebas presentadas en el informe sobre la seguridad quimica (CSR), tomando
en consideracion el dictamen del Comité de evaluacion del riesgo. Para mayor informacién sobre este
proceso, constltese el Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y de CSA.

A la hora de conceder una autorizacién, asi como para todas las condiciones que en ésta se prevean, la
Comisién tendrd en cuenta todos los vertidos, emisiones y pérdidas, incluidos los riesgos derivados de usos
difusos o dispersos, conocidos en el momento de la decision. La Comisién no tendrd en cuenta los riesgos
que se deriven para la salud humana del uso de una sustancia en un producto sanitario regulado por la
Directiva 90/385/CEE del Consejo, la Directiva 93/42/CEE del Consejo o la Directiva 98/79/CE (articulo 60,
apartado 2). Para las sustancias que se vayan a autorizar por la via del SEA, en los casos en que no se pueda
demostrar el control adecuado o se aplique el articulo 60, apartado 3, la decisién de la Comisién tomard en
consideracion los dictdmenes tanto del Comité de evaluacion del riesgo como del Comité de andlisis
socioecondmico, asi como lo siguiente [articulo 60, apartado 4, letras a) a d)]:

— el riesgo que plantean los usos de la sustancia, incluidas la conveniencia y la eficacia de las medidas de gestion del
riesgo propuestas;

— las ventajas socioecondmicas que se derivan de su uso y las implicaciones socioeconémicas que tendria la denegacion
de su autorizacién, segiin las pruebas que presente el solicitante u otras partes interesadas;

— el andlisis de las alternativas presentado por el solicitante en virtud del articulo 62, apartado 4, letra e), o todo
plan de sustitucion remitido por el solicitante con arreglo al articulo 62, apartado 4, letra f), y las contribuciones
presentadas por terceros en virtud del articulo 64, apartado 2;

— la informacién disponible sobre los riesgos para la salud humana o el medio ambiente de toda sustancia o
tecnologia alternativa.

Planificacién de la sustituciéon: Uno de los objetivos fundamentales de la autorizacién es la sustitucion
progresiva de las sustancias incluidas en el anexo XIV por sustancias o tecnologias alternativas adecuadas
econémica y técnicamente viables. A tal fin, las actividades previstas por el solicitante con vistas a adoptar
alternativas econdmica y técnicamente viables constituyen un factor fundamental en la decision de conce-
sién de una autorizaciéon. La planificacion de la sustitucion se refleja principalmente en los siguientes
elementos de la solicitud:

1. Un andlisis de alternativas: elemento necesario en todas las solicitudes de autorizacion, ofrece (junto a la
informacién posiblemente remitida por terceras partes) la base para valorar si existen sustancias o
tecnologias alternativas.

(") A partir del 1 de diciembre de 2010 este enunciado se modificard del modo siguiente:
— «sustancias que cumplan los criterios de clasificacién en la clase de peligro de mutagenicidad en células germinales
de categorfas 1A o 1B, de conformidad con la seccién 3.5 del anexo I al Reglamento (CE) n® 1272/20082>.
(®) A partir del 1 de diciembre de 2010 este enunciado se modificard del modo siguiente:
— «sustancias que cumplan los criterios de clasificacion en la clase de peligro de toxicidad para la reproduccién de
categorias 1A o 1B, efectos nocivos sobre la funcién sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, de conformidad
con la seccion 3.7 del anexo I al Reglamento (CE) n® 1272/2008».
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Para evaluar si se dispone de sustancias o tecnologias alternativas adecuadas, la Comisién tomara en
cuenta todos los aspectos pertinentes (articulo 60, apartado 5), en particular:

— si el paso a las alternativas reduciria los riesgos generales para la salud humana y el medio ambiente, tomando
en consideracion la conveniencia y la eficacia de las medidas de gestién del riesgo;

— la viabilidad técnica y econdmica de las alternativas para el solicitante.

2. Un plan de sustitucion: si el andlisis de las alternativas indica que se dispone de una alternativa adecuada
tomando en consideracion los elementos que figuran en el articulo 60, apartado 5, mencionados
anteriormente, el solicitante presentard un plan de sustitucion que incluya un calendario para las acciones
propuestas. Cabe destacar que este elemento sélo serd necesario en los casos en que el solicitante
disponga de una sustancia o tecnologia alternativas, algo que, por definicién, tnicamente resulta posible
para las solicitudes presentadas con arreglo a la via del control adecuado.

En los casos en que exista una restriccién de uso de una sustancia, no se autorizard ese uso cuando ello
suponga atenuar la restriccién existente (articulo 60, apartado 6).

Todas las autorizaciones concedidas estardn sujetas a una revision durante un periodo limitado (articulo 60,
apartado 8). La duracion de este periodo de revision se determinard caso por caso. La decision acerca de este
periodo de revisién tomard en consideracién toda la informacién pertinente, incluidos los elementos que
figuran en el articulo 60, apartado 4, letras a) a d), como se ha mencionado anteriormente.

Concretamente, cabe destacar que la credibilidad del plan de sustitucién y el plazo previsto para la
sustitucion de la sustancia presentados por el solicitante con arreglo a la via del control adecuado deter-
minardn la duracién del periodo de revision. En los casos en que el solicitante no haya identificado
alternativas adecuadas, la informacion incluida en el andlisis de alternativas y la informacién presentada
por terceras partes con arreglo al articulo 64, apartado 2, serdn esenciales para determinar la duracién del
periodo de revision.

De igual modo, con arreglo a la via socioeconémica, la duracién del periodo de revision vendra determinada
por la informacién sobre el andlisis de alternativas, asi como la informacién remitida por terceras partes.
Especificamente, los solicitantes deberdn explicar en el marco del andlisis de alternativas las acciones
necesarias, asi como los plazos, para sustituir la sustancia en cuestion por una sustancia o tecnologia
alternativas. Lo anterior deberfa aplicarse especialmente a los casos en que existe una alternativa en el
mercado, pero el solicitante no estd ain preparado para efectuar una sustituciéon inmediata (es decir, antes
del «fecha de expiracién»), o en que otro operador del mercado ya ha adoptado alguna alternativa o lo va a
hacer en un futuro préximo. Disponer de un anélisis amplio de alternativas resulta fundamental para que la
solicitud, con arreglo a la via socioecondmica, se considere favorablemente. La ausencia de justificacion
relativa a la existencia e idoneidad de alternativas podria conducir a una decision negativa, especialmente si
existen terceros (que pueden haber remitido informacién de conformidad con el articulo 64, apartado 2) u
otros solicitantes que ya hayan sustituido el uso de la sustancia en cuestion por alguna alternativa. La falta
de actividades de investigacion y desarrollo deberia derivar en el establecimiento de periodos de revisién de
menor duracion.

La informacion que se deberd especificar en la autorizacion concedida (articulo 60, apartado 9) se resume en
la tabla 3.

Tabla 3

Informacién especificada en la autorizacién

Informacién especificada

La persona o personas fisicas o juridicas a quienes se concede la autorizacién
La identidad de la sustancia o sustancias

El uso o usos para los que se concede la autorizacién

Toda condicién con la cual se conceda la autorizacion

El periodo limitado de revision

Toda modalidad de supervisién
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1.5.6. Requisitos tras la concesion o denegacién de una autorizacién

Tras la publicacién del niimero de autorizacion en el Diario Oficial, el titular de la autorizacion deberd
incluir, sin demora, el niimero de autorizacion en la etiqueta antes de comercializar la sustancia o la mezcla
que contenga la sustancia para el uso autorizado. Esto también se aplica a los usuarios intermedios que
utilicen una autorizaciéon concedida a un agente anterior de su cadena de suministro para tal uso
(articulo 65).

La ficha de datos de seguridad también se deberd actualizar, sin demora, cuando se haya concedido (o
denegado) una autorizacién [articulo 31, apartado 9, letra b)]. Si no se exige una ficha de datos de
seguridad, los usuarios intermedios yfo distribuidores posteriores de la cadena de suministro habrdn de
ser informados de los datos de toda autorizacién concedida o denegada [articulo 32, apartado 1, letra b)].

Los usuarios intermedios que usen una sustancia con arreglo a la autorizacién concedida a su proveedor
deberdn notificar a la Agencia el primer suministro de la sustancia en un plazo de tres meses (articulo 66,
apartado 1). Tales notificaciones se incluirdn en un registro mantenido por la Agencia, que concederd acceso
a tal registro a las autoridades competentes de los Estados miembros que lo soliciten (articulo 66, apartado
2).

La tabla 4 resume los requisitos tras la concesion de una autorizacion.

Tabla 4

Requisitos tras la concesién de una autorizacién

Requisitos Persona/drgano responsable Plazo

Actualizacion del registro para incluir Titular de la autorizacién En el plazo especificado en la decision.
la autorizacion concedida (articulo 22,

apartado 2).

Actualizacion de la ficha de datos de Titular de la autorizacién
seguridad o informacion a los usuarios
intermedios yJo distribuidores de los
datos de la autorizacion [articulo 31,
apartado 9, letra b) y articulo 32,

apartado 1, letra b)].

Sin demora tras la publicacion del
ntimero de autorizacion en el Diario
Oficial

Inclusién del ntimero de autorizacion

en la correspondiente etiqueta de la
sustancia yfo las mezclas que conten-
gan la sustancia (articulo 65).

Titular de la autorizacién y usuarios
intermedios que usan la sustancia con
arreglo al articulo 56, apartado 2.

Sin demora tras la publicacién del
ntimero de autorizacion en el Diario
Oficial

Notificacién del uso de una sustancia
con arreglo a una autorizaciéon conce-

Usuarios intermedios que usan la
sustancia con arreglo al articulo 56,

En un plazo de tres meses a partir del
primer suministro para el uso autori-

dida al proveedor de la sustancia apartado 2. zado.
(articulo 66, apartado 1).
Mantenimiento de un registro de Agencia Continuo

usuarios intermedios que han notifi-

cado el suministro de una sustancia

para un uso autorizado (articulo 66,
apartado 2).

Sin perjuicio de las condiciones de uso especificadas en la autorizacion, el titular de la autorizacién deberd
garantizar que la exposicion se reduzca al nivel mds bajo técnica y practicamente posible (articulo 60,
apartado 10).

Si la autorizacién se deniega, el solicitante habrd de actualizar el registro teniendo en cuenta la decisién
adoptada (articulo 22, apartado 2) dentro del plazo establecido en la decision. El articulo 22, apartado 1,
recoge los casos en que el registro necesita actualizarse.

1.5.7. Revisién de autorizaciones

Tal como se indica en el apartado 1.5.5, las autorizaciones concedidas para determinados usos quedardn
sujetas a un periodo de revision. Para mayor informacion acerca de la determinacién de los periodos de
revision, constltese el Documento de orientacidén sobre la inclusién de sustancias en el anexo XIV. Durante
tal periodo de revision, si las circunstancias hubiesen cambiado, especialmente si se dispusiese de alternativas
adecuadas, la Comisién podrd modificar o revocar la autorizacion (articulo 61, apartado 3). Este ultimo
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punto se aplica a ambas vias de autorizacién. Para continuar beneficidndose de una autorizacion, el titular
deberd presentar un informe de revision al menos 18 meses antes de que venza el periodo de revision. El
informe de revision deberfa contener sélo los elementos de la solicitud original que hayan cambiado y
deberia incluir lo siguiente (articulo 61, apartado 1):

— El ntimero de la autorizacién vigente.

— Una actualizacion del andlisis de alternativas, especialmente informacion acerca de cualquier actividad de
investigacién y desarrollo realizada por el solicitante, en su caso.

— Una actualizacién del posible plan de sustitucion incluido en la solicitud original.

— Si la actualizacion del andlisis de alternativas indica que existe alguna alternativa adecuada disponible, se
incluird un plan de sustituciéon que contenga un calendario para las acciones propuestas por el solici-
tante.

— Si el titular no puede demostrar que el riesgo se encuentra adecuadamente controlado, se incluird una
actualizacion del SEA recogido en la solicitud original.

— Si el titular puede demostrar que el riesgo se encuentra adecuadamente controlado, se incluird una
actualizacién del CSR.

— Una actualizacién de cualesquiera otros elementos de la solicitud original que hayan sufrido algtn
cambio.

Sin perjuicio del periodo de revisién especificado en la autorizacién, ésta puede ser revisada por la Comisién
en cualquier momento si (articulo 61, apartados 2, 4, 5y 6):

— en las circunstancias de la autorizacién original se producen cambios que repercutan en el riesgo para la
salud humana o el medio ambiente, o en el impacto socioeconémico, o

— se dispone de nueva informacién sobre posibles sustitutos, o

— no se cumplen los requisitos de la norma de calidad medioambiental contemplada en la Directiva sobre
IPPC (Directiva 2008/1/CE), o

— 1o se cumplen los objetivos medioambientales contemplados en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
Marco del Agua (Directiva 2000/60/CE) en la cuenca hidrografica pertinente para el uso autorizado, o

— posteriormente se prohibe o restringe de otra manera el uso de una sustancia en el Reglamento (CE)
n°® 850/2004 sobre contaminantes organicos persistentes (en este caso la Comisién revocard la autori-
zacién para dicho uso).

En estos casos, la Comision establecerd un plazo razonable para que el titular o titulares de la autorizacion
puedan presentar la informacién adicional necesaria para la revision.

En su decision de revision, la Comision, teniendo en cuenta el principio de proporcionalidad (1), podrd
modificar o revocar la autorizacién si, en las nuevas circunstancias, no se hubiera podido conceder la
autorizacién original o se dispusiera de alternativas adecuadas. Si el solicitante dispusiera de alternativas
adecuadas, la Comision requerird la presentaciéon de un plan de sustitucion, si no se hubiese presentado ya
como parte de la solicitud o actualizacién (articulo 61, apartado 3). En caso de una autorizacion con arreglo
a la via del SEA, si el solicitante dispusiera de alternativas adecuadas, la Comisién deberd revocar la
autorizacién, teniendo en cuenta el principio de proporcionalidad (el articulo 60, apartado 4, condiciona
la concesién de una autorizacién por la via del SEA a la inexistencia de alternativas adecuadas). Si existiese
una alternativa adecuada en el mercado, pero atin no fuese posible efectuar una sustitucién inmediata, u
otro operador del mercado ya hubiese adoptado alguna alternativa o lo fuese a hacer en un futuro préximo,

(") De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea el
Reglamento REACH no excede de lo necesario para alcanzar sus objetivos.
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el solicitante deberd explicar, en el marco de la actualizacion del andlisis de alternativas, las acciones
necesarias, asi como los plazos correspondientes, para usar una sustancia o adoptar una tecnologia alter-
nativas.

En el caso de que se produzca un riesgo grave e inmediato para la salud humana o el medio ambiente, la
Comisién podrad suspender la autorizacién a la espera de la revision, teniendo en cuenta el principio de
proporcionalidad (articulo 61, apartado 3).

Al inicio del proceso de revision, la Agencia facilitard en su sitio web amplia informacién (no confidencial)
sobre los usos para los que se ha recibido la solicitud, con indicacién del plazo para que las terceras partes
interesadas puedan presentar informacién sobre sustancias o tecnologias alternativas (articulo 64, apartado
2).

1.6. Resumen de los plazos clave para los solicitantes y las terceras partes interesadas en el proceso
de autorizacién

La tabla 5 resume los principales plazos para los solicitantes y las terceras partes interesadas en el proceso
de autorizacion. Los diferentes plazos en el proceso de concesién de la autorizacién necesaria para una

determinada sustancia se publicardn en la web de la Agencia.

Tabla 5

Resumen de los plazos

Tarea

Plazo

Partes interesadas

Observaciones sobre ¢l expediente del
anexo XV que proponga la identifica-
ci6n de la SVHC.

Por determinar por la Agencia en un
plazo de 60 dfas a partir de la difu-
sién del expediente entre los Estados
miembros.

(Posible) solicitante
Terceras partes interesadas

Observaciones sobre la recomendaciéon
de inclusion en el anexo XIV (sustan-
cias sujetas a autorizacion).

En un plazo de tres meses a partir de
la fecha de publicacion.

(Posible) solicitante
Terceras partes interesadas

Presentacion de una solicitud de auto-
rizacion.

Por determinar por la Agencia (en un
plazo minimo de 18 meses antes del
vencimiento de la fecha de expira-
cién).

Solicitante

Presentacién de informacién sobre sus-
tancias o tecnologias alternativas y las
repercusiones socioeconémicas.

Fijado por la Agencia.

Terceras partes interesadas

Notificacién a la Agencia de la inten-
cién de presentar observaciones sobre
el dictamen provisional del Comité de
evaluacion del riesgo y del Comité de
andlisis socioeconémico de la Agencia.

En un plazo de un mes a partir de la
recepcion del dictamen provisional.

Solicitante

Observaciones sobre el dictamen pro-
visional del Comité de evaluacién del
riesgo y del Comité de andlisis socioe-
conémico de la Agencia

En un plazo de dos meses a partir de
la recepcion del dictamen provisional.

Solicitante

Actualizacion de la ficha de datos de
seguridad o bien informaciéon a los
usuarios intermedios y/o distribuidores
de los datos de la autorizacion.

Sin demora tras la concesiéon de una
autorizacion.

Titular de la autorizacién
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Tarea

Plazo

Partes interesadas

Inclusién del nimero de autorizacion
en la correspondiente etiqueta de la
sustancia y/o las mezclas que conten-
gan la sustancia.

Sin demora tras la publicacién en el
Diario Oficial.

Titular de la autorizacién y usuarios
intermedios que usen la sustancia con
arreglo al articulo 56, apartado 2.

Notificacién del uso de una sustancia
con arreglo a una autorizacién conce-
dida a un proveedor.

En un plazo de tres meses a partir del
primer suministro.

Usuarios intermedios que usen la sus-
tancia con arreglo al articulo 56, apar-
tado 2.

Es necesario tener en cuenta que el tiempo necesario para elaborar una solicitud de autorizacion podria ser
considerable. El Documento de orientaciéon sobre la inclusién de sustancias en el anexo XIV estima que
podrian ser necesarios en torno a 12 meses para preparar una nueva solicitud, aunque este plazo podria
prolongarse hasta los 24 meses en el caso de solicitantes con menos experiencia en el proceso. El tiempo
necesario para elaborar un informe de revisién se estima en entre 6 y 12 meses. No obstante, cabe destacar
que estas estimaciones se han realizado sobre la base de otros procedimientos con arreglo a otras dispo-
siciones legislativas y se revisardn cuando se disponga de experiencia practica sobre el proceso de autori-
zacion.

2. COMO ELABORAR UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION
2.1. Introduccién

Para usar y comercializar una sustancia incluida en el anexo XIV tras la fecha de expiracién se requiere una
autorizacién. Podrdn presentar una solicitud de autorizaciéon uno o varios fabricantes, importadores y/o
usuarios intermedios de la sustancia, para uno o varios usos yfo para una sustancia o un grupo de
sustancias. Por otra parte, las solicitudes podrdn ser presentadas por una o varias entidades juridicas.

Este capitulo da una orientacion detallada sobre el modo de elaborar una solicitud de autorizacién y acerca
de la informacién y consideraciones especificas necesarias para ello.

2.1.1. Principales elementos de una solicitud de autorizacién.

Tal como recoge el apartado 1.5.3, los apartados 4 y 5 del articulo 62 describen el contenido de una
solicitud. Los cuadros 6 y 7 proporcionan una breve descripcién del contenido de la solicitud e indican qué
documento de orientacién puede consultarse para cada uno de los aspectos concretos.

Tabla 6

Informacién bésica que se ha de incluir en una solicitud de autorizacién

Informacién Documento de orientaciéon disponible

Documento de orientacién sobre la
identificacion de sustancias.

Identidad de la sustancia o sustancias a
las que se refiere la solicitud

Especificamente:

— referencia a la entrada del anexo
X1v; Documento de orientacion sobre el re-

gistro.

— otra informacién con arreglo a la
seccion 2 del anexo VI del Regla-
mento considerada suficiente para
permitir la identificacién de cada
sustancia. Si no resulta técnica-
mente posible 0 no parece estar
cientificamente justificado propor-
cionar informacién sobre uno o
varios aspectos, se indicaran clara-
mente las razones.

Nombre y direccion de contacto de la persona o personas que presentan la
solicitud.
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Informacién

Documento de orientacién disponible

Solicitud de autorizacién para uno o
varios usos especificos

Especificamente:

— el uso o usos para los que se so-
licita la autorizacion;

— en su caso, inclusiéon del uso o
usos de la sustancia o las sustan-
cias como tales, en mezclas yfo
incorporadas a articulos.

El presente Documento de orientacion

Documento de orientacién sobre los
requisitos de informacién y de CSA,
Capitulo R.12: Sistema de descriptores
de uso

Informe o informes sobre la seguridad
quimica (CSR)

Se incluird si no se ha presentado ya
como parte de la solicitud de registro
(aunque en algunos casos podrd ser
necesario actualizar el o los CSR exis-
tentes para proporcionar informacion
mas detallada).

El 0 los CSR deberan incluir todos los
usos para los que se solicita la auto-
rizacion. Deberdn incluir los riesgos
para la salud humana y/o para el me-
dio ambiente que plantee del uso, o
usos, de la sustancia o sustancias que
se deriven de las propiedades intrin-
secas indicadas en el anexo XIV del
Reglamento.

Documento de orientacién sobre los
requisitos de informacién y de CSA.

Andlisis de alternativas

El andlisis de las sustancias y tecnolo-
gfas alternativas habrd de incluir to-
dos los usos a los que se refiere la
solicitud y deberfa considerar:

— los riesgos de las alternativas,

— la viabilidad técnica y econdémica
de la sustitucion,

— si procede, informacién sobre
toda actividad de investigacion y
desarrollo  pertinente  efectuada
por el solicitante, y

— Si existiese una alternativa ade-
cuada en el mercado, pero aiin
no fuese posible efectuar una sus-
titucion inmediata (es decir, antes
del «fecha de expiraciény), u otro
operador del mercado ya hubiese
adoptado alguna alternativa o lo
fuese a hacer en un futuro pré-
ximo, el solicitante deberd expli-
car, en el marco del andlisis de
alternativas, las acciones necesa-
rias, asi como los plazos corres-
pondientes, para usar una sustan-
cia o adoptar una tecnologia alter-
nativas.

El presente Documento de orientacion

Plan de sustitucién

Si el andlisis de las alternativas indica
que, teniendo en cuenta los elemen-
tos que figuran en el articulo 60,
apartado 5, se dispone de alternativas
adecuadas, el solicitante presentard
también un plan de sustitucion que
incluya un calendario para las accio-
nes propuestas.

El presente Documento de orientacién




Diario Oficial de la Unién Europea

28.1.2011

Tabla 7

Otra informacién que podria incluirse en una solicitud de autorizacién

Informacién Documento de orientacion disponible

Andlisis socioeconémico (SEA) En los casos en que el solicitante no | Documento de orientacién sobre el
pueda demostrar el control adecuado | andlisis socioeconémico - Autoriza-
de los riesgos con arreglo a la seccidn | cién

6.4 del anexo I (tomando en conside-
racion el articulo 60, apartado 3) y la
autorizacion se solicite aduciendo que
las ventajas socioeconémicas com-
pensan los riesgos para la salud hu-
mana o el medio ambiente derivados
del uso de la sustancia y que no exis-
ten alternativas adecuadas.

Justificacién de no tener en cuenta los | En el caso de los riesgos derivados de: | El presente Documento de orientacion
riesgos para la salud humana y el me-

dio ambiente — las emisiones de una sustancia

procedentes de una instalacién
respecto de la cual se ha conce-
dido una autorizacién de confor-
midad con la Directiva IPPC (Di-
rectiva 2008/1/CE del Consejo);

— los vertidos de una sustancia pro-
cedentes de una fuente puntual
sujeta al requisito de reglamenta-
ciéon previa contemplado en el
articulo 11, apartado 3, letra g),
de la Directiva Marco del Agua
(Directiva 2000/60/CE) y a la le-
gislacién adoptada en virtud del
articulo 16 de dicha Directiva.

2.1.2. Contenido de la solicitud

Tal como se describe en el apartado 1.5.5 de la presente guia, la autorizacion se puede conceder con arreglo
a dos lineas de argumentacion diferentes, a saber, el control adecuado o los motivos socioecondémicos. Por
consiguiente, este documento de orientacion hace referencia a dos vias posibles:

— la via del control adecuado (articulo 60, apartado 2); o

— la via del andlisis socioeconémico (SEA) (articulo 60, apartado 4).

2.1.2.1. Via del control adecuado

Se puede seguir la «via del control adecuado» cuando se puede demostrar que el riesgo que representa para

la salud humana o el medio ambiente el uso de una sustancia se encuentra adecuadamente controlado con
arreglo a la seccion 6.4 del anexo [ (articulo 60, apartado 2).

Si la solicitud se basa en un adecuado control del riesgo, habrd de incluir:
— un CSR (si no se hubiera presentado ya como parte del registro);
— un andlisis de alternativas; y

— si el andlisis de las alternativas indica que, teniendo en cuenta los elementos que figuran en el
articulo 60, apartado 5, se dispone de alternativas adecuadas, un plan de sustitucion.
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Para demostrar la existencia de un control adecuado del riesgo derivado de las propiedades intrinsecas de la
sustancia indicadas en el anexo XIV se realizard una valoracién de la seguridad quimica (CSA), que se
recogerd en un CSR. Para mayor informacion sobre la realizacién de la valoracién, constltese el Documento
de orientacion sobre los requisitos de informacién y de CSA.

Las pruebas que muestran si se dispone de alternativas adecuadas se presentan en un andlisis de alternativas.
Tal andlisis debe tomar en consideracién la reduccion de los riesgos y la viabilidad técnica y econdmica de
las alternativas para el solicitante. Cabe destacar que disponer de un andlisis amplio de alternativas resulta
fundamental para que la solicitud se considere favorablemente. La ausencia de justificacién adecuada relativa
a la existencia de alternativas podria conducir a una decisién negativa, especialmente si existen terceras
partes (con arreglo al articulo 64, apartado 2) u otros solicitantes que hayan remitido informacién sobre la
existencia de sustancias o tecnologfas alternativas. Por otra parte, el contenido y la solidez del andlisis de
alternativas serd un elemento decisivo para fijar el plazo del periodo de revision.

Cuando se dispone de alternativas adecuadas, la solicitud habrd de incluir un plan de sustituciéon que recoja
el compromiso del solicitante de emprender acciones en un plazo concreto de tiempo para sustituir la
sustancia del anexo XIV por una alternativa o alternativas adecuadas.

Hay que tener en cuenta que el dictamen del Comité de evaluacion del riesgo podria estar en desacuerdo
con la demostracion del solicitante de la existencia de un control adecuado, lo que puede conducir a la
decision de denegar la autorizacién. Por consiguiente, el solicitante podria considerar la posibilidad de
incluir también un anélisis socioeconémico que demuestre a los Comités que las ventajas socioeconémicas
compensan los riesgos derivados del uso de la sustancia (con arreglo al articulo 60, apartado 4). Esto se
aplica cuando el analisis de alternativas muestra la inexistencia de alternativas adecuadas, ya que en ese caso
la autorizacion podria concederse sobre la base de las consideraciones del SEA. Ello, no obstante, requiere
que la solicitud incluya toda la informacién necesaria para apoyar la argumentacién del SEA.

Aunque el Reglamento REACH no establece su obligatoriedad, la inclusién de un andlisis socioeconémico
también puede aportar informacion valiosa para establecer la duracion del periodo de revisién yfo las
condiciones con las que se concede la autorizacién para aquellas solicitudes que demuestren la existencia
de un control adecuado. Para mayor informacién acerca de la realizacién de un anélisis socioeconémico,
constltese el Documento de orientacién sobre el analisis socioecondmico - Autorizacion.

En su caso, las solicitudes también pueden incluir una justificacién por lo que no tienen en cuenta los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente derivados del uso o los usos de la sustancia, de
conformidad con el articulo 62, apartado 5.

2.1.2.2. Via del andlisis socioeconémico (SEA)

Se puede seguir la «via del SEA» si se demuestra que las ventajas socioeconémicas compensan los riesgos
derivados para la salud humana o el medio ambiente del uso de la sustancia y que no hay sustancias o
tecnologias alternativas adecuadas (articulo 60, apartado 4). Lo anterior se aplica a los casos en que no se ha
demostrado un control adecuado y]o las sustancias cumplen los criterios del articulo 60, apartado 3. En este
dltimo caso se incluyen:

— las sustancias CMR, categoria 1 y 2, que retinan los criterios del articulo 57, letras a), b) o ¢) (1), o las
sustancias incluidas en el anexo XIV por tener propiedades que susciten un grado de preocupacion
equivalente a las identificadas con arreglo al articulo 57, letra f), y para las que no es posible determinar
un umbral;

— las sustancias PBT o mPmB que retinan los criterios del anexo XIII [articulo 57, letras d) y e)];

— las sustancias incluidas en el anexo XIV por tener propiedades que susciten un grado de preocupacién
equivalente al de las sustancias PBT o mPmB identificadas con arreglo al articulo 57, letra f). (Para mayor
informacion, constltese el apartado 1.5.5 de la presente gufa).

(") El 1 de diciembre de 2010 entrardn en vigor las enmiendas al articulo 57, letras a), b) y c), de manera que este
enunciado quedard modificado del modo siguiente: «Las sustancias que cumplan los criterios de clasificacion en las
clases de peligro de carcinogenicidad, mutagenicidad en células germinales o toxicidad para la reproducciéon de
categorfas 1A o 1B, de conformidad con el anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008, definidas con arreglo al
articulo 57, letras a), b) o ¢), [...]».
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La solicitud por la via del SEA deberfa incluir:
— un CSR;

— un andlisis de alternativas; y

— un SEA.

Aunque, con arreglo al articulo 62, apartado 5, la inclusién de un SEA es opcional en todas las solicitudes,
cabe destacar que para las presentadas por la via del andlisis socioeconémico (es decir, para las sustancias a
las que se refiere el articulo 60, apartado 3, asi como para las sustancias para las que no se ha demostrado la
existencia de un control adecuado) se habria de incluir siempre un SEA para demostrar que las ventajas
socioecondmicas compensan los riesgos derivados del uso de la sustancia (de conformidad con el
articulo 60, apartado 4). En caso contrario, la concesion de una autorizacién por motivos socioecondémicos
resulta muy improbable.

Por otra parte, cabe destacar que si la solicitud se presenta por la via del SEA, la autorizaciéon podria no
concederse si el solicitante dispusiese de alternativas adecuadas. En su solicitud, el solicitante habrd de
explicar por qué considera que no existen alternativas adecuadas y, si existiesen en el mercado alternativas
adecuadas, pero el solicitante no estuviese preparado adin para una sustitucién inmediata, habrd de citar las
acciones y el calendario necesarios para usar o adoptar sustancias o tecnologias alternativas.

Al igual que para la via del control adecuado, las solicitudes también pueden incluir, en su caso, una
justificacién de por que no tienen en cuenta los riesgos para la salud humana y el medio ambiente derivados

del uso o los usos de la sustancia, de conformidad con el articulo 62, apartado 5.

La Figura 7 presenta la informacién que deberfa incluirse en la solicitud.
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Figura 7

Contenido de la solicitud (con arreglo al articulo 60)
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2.2. Elaboracién de una solicitud de autorizacién

Los apartados siguientes repasan todas las secciones de la solicitud e indican la informacién que deberfa
aportarse. Para obtener informacion especifica mds técnica sobre el modo de elaborar la solicitud de
autorizacion, constltense los manuales de usuario disponibles en la web de la Agencia.

Los capitulos 3 y 4 de la presente gufa ofrecen orientaciones mds detalladas acerca de algunos aspectos
especificos de la solicitud de autorizacién como, por ejemplo, el analisis de alternativas y los planes de
sustitucién. Por otra parte, el apéndice 1 ofrece orientaciones para la agrupacién de sustancias en el marco
de las solicitudes de autorizacion. El apéndice 2 da orientacion especifica para aquellos grupos de solicitantes
que deseen presentar una solicitud de autorizacién conjunta. Para mayor informacion acerca de la realiza-
cién de un andlisis socioeconémico, consultese el Documento de orientacién sobre el andlisis socioecond-
mico - Autorizacion.



C 28/36

Diario Oficial de la Unién Europea

28.1.2011

2.2.1. Identidad de la sustancia

Para presentar una solicitud de autorizacién es necesario ofrecer una informacion bdsica sobre la identidad
de la sustancia. La informacion sobre la identidad de la sustancia deberd basarse en la entrada correspon-
diente el anexo XIV y la seccion 2 del anexo VI de REACH.

La informacién sobre la identidad de la sustancia deberfa formar parte del expediente de registro de la
sustancia o el grupo de sustancias a los que se refiere la solicitud. Si no se dispone de registro, la
informacion deberia recabarse siguiendo las indicaciones del Documento de orientacion sobre la identifica-
cién de sustancias.

Se podrd presentar una Gnica solicitud para diferentes sustancias que cumplan los requisitos necesarios para
constituir un grupo de sustancias tal como se define en la seccién 1.5 del anexo XI del Reglamento REACH.
En este caso, la informacion necesaria sobre la identidad se presentard de forma separada para cada una de
las sustancias que conforman el grupo (véase el apéndice 1 de la presente guia). La solicitud deberfa incluir
una justificacion de la agrupacién de las sustancias en caso de que éstas no se encuentren agrupadas en el
anexo XIV pero presenten propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas similares o sigan un
patrén regular como resultado de una estructura similar. Para mayor informacién sobre la agrupacién de
sustancias, constltese el apéndice 1 de la presente guia.

2.2.2. Solicitantes

Podrdn presentar una solicitud de autorizaciéon uno o varios fabricantes, importadores y[o usuarios inter-
medios de la sustancia o sustancias. Por otra parte, las solicitudes podrdn ser presentadas por una o varias
entidades juridicas (articulo 62, apartado 2).

Se debera recoger informacion sobre cada una de las personas fisicas o juridicas que presentan la solicitud,
incluidos:

— el nombre, direccién, teléfono, nimero de fax y direccién de correo electrénico;

— la persona de contacto;

— los ntimeros de identificacion fiscal; y

— otra informacién de contacto pertinente.

La presente guia no hace distinciones entre las situaciones en que el solicitante es un fabricante o un
importador, o bien un usuario intermedio, ya que los principales elementos que se han de incluir en la
solicitud son fundamentalmente los mismos. No obstante, las consideraciones por las que se toma la
decision de presentar o no una solicitud podrian diferir entre, por una parte, fabricantes e importadores
y, por otra, usuarios intermedios. Cabe destacar que una autorizacién concedida a un usuario intermedio
también incluye el suministro de la sustancia al usuario intermedio titular de la autorizacién [articulo 56,
apartado 1, letra a)], independientemente del hecho de que el fabricante o fabricantes o el importador o
importadores hayan o no presentado una solicitud de autorizacién para el uso concreto de que se trate.

Para garantizar la efectividad del proceso, en caso de que el posible solicitante no sea (o no incluya a) un
usuario intermedio, es importante que el solicitante mantenga informados a sus usuarios intermedios de la
sustancia acerca de lo que la solicitud incluya o deje de incluir. De forma andloga, resulta importante que los
usuarios intermedios faciliten informacién al solicitante sobre los usos especificos que realizan. Dado que el
tiempo que puede llevar elaborar una solicitud puede ser muy dilatado (véase el apartado 2.4.1 de la
presente gufa), es importante que este didlogo comience en una fase temprana del proceso.

Tal como se ha mencionado anteriormente, las solicitudes podrin ser presentadas por varias entidades
juridicas. Cada posible solicitante (fabricante, importador o usuario intermedio) habrd de decidir caso por
caso si desea presentar una solicitud de forma separada o como parte de un grupo de solicitantes. El
apéndice 2 de la presente guia examina mads detalladamente los motivos y consideraciones que pueden
conducir a diferentes entidades juridicas a presentar una solicitud conjunta de autorizacion.
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2.2.3. Solicitud de autorizacién para uno o varios usos especificos
2.2.3.1. Uso o usos incluidos en una solicitud

Cada solicitante podrd presentar una solicitud de autorizacién para su uso o usos propios de la sustancia y/o
para los usos para los que quiera comercializar la sustancia. Si los fabricantes e importadores desean
preparar solicitudes que incluyan tanto su uso o usos propios como cualquier uso o usos para los que
deseen comercializar la sustancia, la solicitud habrd de incluir a los usuarios intermedios de la sustancia. En
este caso, los propios usuarios intermedios no estardn obligados necesariamente a presentar una solicitud
siempre que los usos que hagan de la sustancia en cuestion se incluyan en la solicitud del fabricante o
importador. No obstante, cabe destacar que la presentacién de una solicitud por parte del fabricante o
importador no impide al usuario intermedio presentar su propia solicitud si asi lo desea.

Cada uno de los agentes de la cadena de suministro habrd de decidir, caso por caso, si desea 0 no incluir los
usos de sus usuarios intermedios en su solicitud de autorizacién. Por consiguiente, un posible solicitante
puede no desear solicitar una autorizacién de un uso especifico que suministra en ese momento. Entre los
ejemplos (no exhaustivos) de algunas de las posibles situaciones en este sentido se incluyen los siguientes:

— el solicitante no desea continuar con el suministro por motivos econémicos (por ejemplo, el coste de la
preparacién de una solicitud es elevado en comparacion con el valor del producto),

— el solicitante no puede demostrar un uso seguro de la sustancia y parecen existir alternativas adecuadas,
0

— el solicitante no puede demostrar un uso seguro de la sustancia y los riesgos para la salud humana o el
medio ambiente derivados del uso de la sustancia no parecen compensar las ventajas socioeconémicas
del uso de la sustancia.

En estos casos, los usuarios intermedios de la sustancia para el uso especifico en cuestiéon podrian considerar
conveniente elaborar su propia solicitud para el uso o los usos especificos que realizan. Si deciden hacerlo,
habrdn de examinar cuidadosamente su uso especifico de la sustancia. Entre los ejemplos no exhaustivos de
algunas situaciones en este sentido se incluyen los siguientes:

— el uso o proceso utilizado por el usuario intermedio es confidencial,

— el usuario intermedio puede demostrar que existe un control adecuado en el emplazamiento de uso
gracias a la adopcion de determinadas medidas de gestién del riesgo y las condiciones de funciona-
miento existentes, o

— el usuario intermedio puede demostrar que las ventajas socioecondémicas compensan los riesgos deri-
vados del uso especifico que realiza en aquellos casos en que no dispone de alternativas adecuadas para
tal uso.

En tales circunstancias, serfa recomendable que el usuario intermedio informase a su proveedor o provee-
dores y, en su caso, a sus usuarios intermedios (clientes) de la sustancia de su intencién de presentar una
solicitud de autorizacién.

2.2.3.2. Descripcion del uso o usos en la solicitud

El uso o usos deberfan describirse en la solicitud de autorizacién de conformidad con el manual o los
manuales de usuario relativos a las solicitudes de autorizacion disponibles en la web de la Agencia. Este
apartado deberfa cumplimentarse en todos los casos, independientemente de la base sobre la que se presenta
la solicitud. También deberia incluir, en su caso, el uso o usos de la sustancia en mezclas y/o incorporadas a
articulos. Para las solicitudes presentadas para un grupo de sustancias es importante que los usos para los
que se solicita autorizacion estén claramente identificados para cada uno de los elementos del grupo.

También cabe destacar que una autorizacién se concede para el uso o usos descritos en los escenarios de
exposicion correspondientes y documentados en el CSR (véase el apartado 2.2.4.4 de la presente gufa). Por
consiguiente, resulta esencial que la descripcion se refiera al o los escenarios de exposicién para el uso o
usos para los que se solicita la autorizacion, tal como se incluye en el CSR, el andlisis de alternativas y el
SEA, en su caso. El desarrollo de la descripcion del uso es un proceso iterativo y, por consiguiente, deberfa
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concluirse después de llevar a cabo el CSR, el analisis de alternativas y el SEA. El Documento de orientacién
sobre los requisitos de informaciéon y de CSA (capitulo R.12: Sistema de descriptores de uso) ofrece
indicaciones sobre la elaboraciéon de descripciones de uso que el solicitante deberia consultar, pero en
muchos casos puede ser necesario y atil para el solicitante elaborar la descripcién mds detalladamente
para especificar de forma mds precisa para qué uso se solicita autorizacion.

Cabe destacar que el CSR y, especialmente, el o los escenarios de exposicion deben incluir todos los pasos
pertinentes del ciclo de vida de la sustancia asociada al uso para el que se solicita autorizacion. Por ejemplo,
si el uso final que se solicita forma parte de una mezcla, serd necesario incluir el paso de la formulacién de
la mezcla. También podria ser necesario considerar la vida util de los articulos que contienen la sustancia en
cuestion.

Si una sustancia forma parte de una mezcla, el sistema de descriptores de uso recogido en el Documento de
orientacién sobre los requisitos de informacién y de CSA (capitulo R.12: Sistema de descriptores de uso)
caracteriza el uso de la sustancia por el tipo de producto de uso final en el que se sabe que la sustancia
interviene. De ahi que el uso de una mezcla se describa de forma similar al uso de una sustancia. En su caso,
se puede afiadir mayor informacién sobre el propésito especifico de la sustancia en la mezcla. Cuando la
sustancia se usa en la produccién de articulos, el sistema de descriptores de uso incluird la categorfa de
articulo en el que la sustancia se encuentra incorporada (cabe destacar que el uso de los propios articulos no
estd sujeto a autorizacion).

2.2.3.3. Usos para los que no se requiere una solicitud de autorizaciéon

En la solicitud no se incluirdn los riesgos para la salud humana derivados del uso de una sustancia en un
producto sanitario regulado por las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE o 98/79/CE (articulo 62, apartado 6).

Por otra parte, la tabla 1 recogido en el apartado 1.5.2 de la presente gufa incluye otros usos exentos de la
presentacién de una solicitud de autorizaciéon. Ademds de estas exenciones generales, la mencién de las
sustancias en el anexo XIV puede incluir excepciones especificas para determinados usos o categorias de
usos, asi como cualesquiera condiciones de aplicacion a tales excepciones.

2.2.3.4. Solicitud de autorizacion para varios usos

Como se ha mencionado anteriormente, la solicitud puede incluir varios usos de la misma sustancia. Entre
las ventajas de una solicitud que tenga en cuenta mds de un uso se encontraria la posibilidad de evitar
repeticiones y de incluir una descripcién mds completa del uso de la sustancia. Una desventaja importante
residirfa en la complejidad de la preparacion de la solicitud en los casos en que se trate de un niimero
elevado de usos, o cuando la presentacién de la solicitud se realice tanto por la via del control adecuado
como por la del SEA para incluir todos los usos.

El solicitante habrd de decidir caso por caso si las ventajas de combinar diferentes usos en una tnica
solicitud compensan los inconvenientes. Algunas de las desventajas de combinar diferentes usos en una
tnica solicitud de autorizacién pueden resolverse a través de una organizacién metédica de la misma. Asi, la
informacién podria organizarse en una serie de informes separados (es decir, CSR, andlisis de alternativas,
plan de sustitucion, SEA, en su caso), o bien en distintas secciones claramente definidas dentro de cada uno
de tales informes. Lo anterior facilitarfa la preparacién de la solicitud y su tramitacion por parte de la
Agencia y la Comision.

2.2.4. Documentacion de apoyo de la solicitud de autorizacion

Tal como se recogia en el apartado 2.1.2 de la presente guia, la informacién contenida en la solicitud puede
variar dependiendo de la via por la que se presente, es decir, la del control adecuado o la de las ventajas
socioecondmicas. La Figura 7 recoge de forma gréfica la informacion que habria de incluirse en la solicitud
para cada una de las vias de presentacion. Los apartados que siguen a continuacién describen la informacion
especifica que habrd de presentarse en apoyo de la solicitud.

2.2.4.1. Informe sobre la seguridad quimica

Todas las solicitudes de autorizacion habrdn de incluir un CSR o referirse al que se haya remitido como
parte de un expediente de registro (las sustancias fabricadas en cantidades de 10 toneladas o mds por afio y
por solicitante deben incluir in CSR en el expediente de registro). El o los CSR deberian incluir los riesgos
para la salud humana y/o para el medio ambiente (en su caso) que plantee del uso o usos de la sustancia
que se deriven de las propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV del Reglamento.
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a) Elaboracién y presentacién

Si se ha presentado un CSR como parte del registro y no se han realizado cambios para la solicitud de
autorizacién no serd necesario volver a presentar una copia de tal CSR.

No obstante, los solicitantes podrian necesitar actualizar el CSR original (presentado en el registro) como
parte de su solicitud de autorizacién. Ello podria ser asi, por ejemplo, cuando el solicitante desea facilitar un
escenario de exposicion mds precisa yjo definir mds detalladamente la evaluacién de la exposicion. También
podria ser recomendable presentar un CSR revisado si el CSR original incluye diversos usos de la sustancia
pero el solicitante s6lo desea solicitar la autorizacién de algunos de tales usos. Ello podria revestir especial
importancia cuando algunos de los usos para los que no se solicita una autorizaciéon dan lugar a emisiones
elevadas que prevalecen en el conjunto de las emisiones de la sustancia. En este caso, la actualizacion del
CSR podria tomar en consideracion el efecto del cambio en el patrén de uso del solicitante sobre las
emisiones totales y la caracterizacién del riesgo de los restantes usos.

Si no se dispone de CSR serd necesario efectuar una valoracién de la seguridad quimica (CSA), recoger la
valoracién en un CSR y presentar este ultimo en el marco de la solicitud. En estos casos, si el CSR estd
actualizado a efectos de la solicitud de autorizacion, sélo es necesario que incluya los usos identificados para
los que se presenta la autorizacién y puede limitarse a los riesgos para la salud humana yfo el medio
ambiente derivados de las propiedades intrinsecas indicadas en el anexo XIV. La parte de la valoracion de
peligros del CSR del solicitante debe basarse en el expediente del anexo XV que condujo a que la sustancia
se incluyese en el anexo XIV. El resto del CSR se debe elaborar con arreglo al anexo I, para lo que se pueden
consultar las orientaciones estindar sobre CSAJCSR (véase el Documento de orientacion sobre los requisitos
de informacién y de CSA ('). Dependiendo de las propiedades de las sustancias, se incluird una caracteri-
zacion del riesgo cuantitativa o cualitativa, con arreglo a las secciones 6.4 6 6.5 del anexo I y a las
orientaciones generales en materia de CSA.

El contenido de la CSA varfa dependiendo de la via que siga la solicitud de autorizacion. Si la solicitud se
presenta por la via del control adecuado, el CSR deberd demostrar que para el uso o usos de la sustancia o
sustancias en cuestion los riesgos se encuentran adecuadamente controlados con arreglo a la seccién 6.4 del
anexo L. Por consiguiente, se requerird la iteracién del escenarios de exposicion o de la valoracién hasta que
se pueda demostrar un control adecuado. Lo anterior puede incluir:

— una mayor precisién de las estimaciones de exposicion para que reflejen mejor las condiciones de uso
aplicadas o recomendadas, por ejemplo,

— recabando mayor informacién sobre las condiciones de uso,

— utilizando los datos de las mediciones realizadas, o

— usando mejores modelos, o
— una modificacion de las medidas de gestién del riesgo o las condiciones de funcionamiento, o
— una reduccién de los dmbitos de uso para los que se solicita autorizacion.

Si la autorizacion se presenta por la via del SEA, serd necesario tomar en consideracién la posibilidad de
mejorar el control de los riesgos a través de la iteracién de los escenarios de exposicion o de la valoracion,
con vistas a demostrar la minimizacién de las emisiones y exposiciones en la mayor medida posible y la
reduccién de la probabilidad de que se produzcan efectos nocivos. Ello puede incluir las mismas acciones
indicadas para la via del control adecuado. El apartado A.4.3 del Documento de orientacion sobre los
requisitos de informacién y de CSA describe con mayor detalle los pasos que se han de seguir en la CSA a
efectos de la solicitud de autorizacién.

Si se ha elaborado un nuevo CSR para la solicitud o si se ha modificado un CSR existente, se deberia
adjuntar a la solicitud copia del CSR nuevo o revisado como informe de valoracion.

(1) Las siguientes partes y capitulos del Documento de orientacion sobre los requisitos de informacion y de CSA resultan
especialmente importantes: Partes A, C, D y E de los Documentos de orientacién concisos y el capitulo R.11.2 sobre la
caracterizacion de las emisiones y del riesgo para las sustancias PBT/mPmB y los capitulos R.14 — R.18 sobre la
estimacion de la exposicion de los Documentos de orientacion de referencia.
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b) CSR para diversos usos

Cuando una solicitud incluye diferentes usos, resulta importante describir claramente los escenarios de
exposicion para cada uno de ellos. Para ello, se deberfan incluir en el CSR diferentes secciones definidas
de forma inequivoca para cada uso. Lo anterior facilitarfa la preparacién de la solicitud y su tramitacién por
parte de la Agencia y la Comisi6n.

¢) CSR para un grupo de sustancias

Si se solicita autorizacién para un grupo de sustancias, el o los CSR habrdn de incluir todas las sustancias
del grupo para las que se solicita la autorizacién. Aunque en principio es posible elaborar un CSR que
incluya a las sustancias agrupadas y todos sus usos, ello podria no resultar prictico cuando se trata de
solicitudes para varias sustancias y varios usos, ya que la documentacién de todas las combinaciones
diferentes (de sustancias y usos) podria desembocar en la realizacién de un andlisis insuficiente y carente
de transparencia y coherencia. En estos casos, resultaria mds adecuado elaborar un CSR para cada una de las
sustancias del grupo. Para mayor informacion sobre la agrupacién de sustancias, constltese el apéndice 1 de
la presente guia.

2.2.4.2. Andlisis de alternativas

Todas las solicitudes habrdn de incluir un anélisis de alternativas. El objeto de tal andlisis es determinar si
existen sustancias o tecnologias alternativas adecuadas. Existen como minimo tres aspectos que habrd que
tomar en consideracién, a saber:

— los riesgos de las alternativas,
— la viabilidad técnica de la sustitucion, y
— la viabilidad econdémica de la sustitucion.

Es importante hacer hincapié sobre la necesidad de contar con un andlisis amplio de alternativas. Los
solicitantes deberdn explicar, en el marco del andlisis de alternativas, las acciones necesarias, asi como los
plazos correspondientes, para usar una sustancia o adoptar una tecnologia alternativas, especialmente en
caso de que existiese una alternativa adecuada en el mercado, pero ain no fuese posible efectuar una
sustitucion inmediata (es decir, antes del «fecha de expiracién»), u otro operador del mercado ya hubiese
adoptado alguna alternativa o lo fuese a hacer en un futuro préximo.

Por otra parte, el andlisis de alternativas deberfa incluir, en su caso, informacién acerca de cualquier
actividad de investigacién y desarrollo realizada por el solicitante. Concretamente, los solicitantes deberfan
incluir informacién acerca de las actividades de investigacién y desarrollo consideradas adecuadas para
conocer la disponibilidad presente o futura de alternativas adecuadas a la sustancia del anexo XIV. La
solicitud también podrd documentar cualesquiera futuros planes de investigacién y desarrollo. Lo anterior
serd especialmente conveniente en caso de que no se hayan identificado alternativas adecuadas. La infor-
maci6n sobre investigacion y desarrollo se tomard en consideracion para establecer el periodo de revisién. Si
el solicitante no presenta un programa que le permita adoptar una alternativa adecuada, el periodo de
revision tendera a ser mds breve de lo que serfa si adoptase seriamente algin tipo de accién. En este dltimo
caso, el periodo de revisién tomarfa normalmente en consideracion los plazos identificados por el solicitante
para llevar a cabo el programa presentado.

Cabe destacar que, para que una autorizacién se conceda por la via del SEA, el andlisis de alternativas deberd
mostrar que no existen sustancias o tecnologias alternativas adecuadas, tomando en consideracién los
elementos mencionados en el articulo 60, apartado 5, ademds de demostrar que las ventajas socioecond-
micas compensan los riesgos (articulo 60, apartado 4).

Para mayor informacién sobre cémo realizar un analisis de alternativas, constltese el capitulo 3 de la
presente guia. El andlisis de alternativas deberfa presentarse como parte de la solicitud de autorizacién tal
como indican los manuales de usuario disponibles en la web de la Agencia.

Cuando una solicitud incluye diferentes usos, resulta importante describir claramente las alternativas exis-
tentes para cada uno de ellos. Tal descripcién se puede abordar elaborando un informe sobre el andlisis de
alternativas para cada uso o bien incluyendo diferentes secciones claramente definidas para cada uso en un
unico informe. Lo anterior facilitarfa la preparacion de la solicitud y su tramitacion por parte de la Agencia y
la Comisién.



28.1.2011

Diario Oficial de la Unién Europea

C 28[41

Para las solicitudes que se refieran a un grupo de sustancias, se deberd considerar caso por caso si el andlisis
de alternativas deberia incluir al grupo o bien si se deberian elaborar informes separados para cada una de
las sustancias del grupo.

2.2.4.3. Plan de sustitucion

La solicitud habrd de incluir un plan de sustitucién si el andlisis de alternativas muestra que existen
alternativas adecuadas, tomando en consideracién la reduccién de los riesgos generales y la viabilidad técnica
y econbmica de las alternativas para el solicitante.

Para mayor informacién sobre la preparaciéon de un plan de sustitucién, constltese el capitulo 4 de la
presente guia. El plan de sustitucion deberia presentarse como parte de la solicitud como indican los
manuales de usuario disponibles en la web de la Agencia.

Cuando una solicitud incluye diferentes usos, resulta importante describir claramente el plan de sustituciéon
para cada uno de ellos. Tal descripcion se puede abordar elaborando un plan de sustitucién para cada uso o
bien incluyendo diferentes secciones claramente definidas para cada uso en un tinico informe. Lo anterior
facilitarfa la preparacion de la solicitud y su tramitaciéon por parte de la Agencia y la Comision.

Para las solicitudes que se refieran a un grupo de sustancias, se deberd considerar caso por caso si el plan de
sustitucién deberfa incluir al grupo o bien si se deberfan elaborar planes de sustitucion separados para cada
una de las sustancias del grupo.

2.2.4.4. Andlisis socioecondémico

El SEA es el enfoque que se utiliza para analizar y describir todas las repercusiones de la concesion (o
denegacion) de una autorizaciéon. Aunque el Reglamento no requiere especificamente la realizacién de un
SEA, éste resulta especialmente importante cuando no se puede documentar un control de riesgos adecuado
(véase el apartado 2.1.2.2 de la presente guia) y el solicitante debe demostrar que las ventajas socioeconé-
micas compensan el riesgo para la salud humana o el medio ambiente derivado del uso de la o las
sustancias (articulo 60, apartados 3 y 4).

El SEA también puede resultar ventajoso en las solicitudes presentadas por la via del control adecuado. Por
ejemplo, los solicitantes pueden usar el andlisis socioeconémico para sentar las bases de la determinacién de
la duracién del periodo de revision o las condiciones previstas en la decisién de autorizacion.

El anexo XVI de REACH contiene la informacion que podria incluirse en un SEA. Para mayor informacién
sobre como realizar un analisis socioecondémico, constltese el Documento de orientacidon sobre el andlisis
socioecondmico - Autorizacion. El informe detallado y la informacién de apoyo deberfan presentarse como
parte de la solicitud como indican los manuales de usuario disponibles en la web de la Agencia.

Cuando una solicitud incluye diferentes usos, resulta importante describir claramente las repercusiones
socioecondmicas para cada uno de ellos. Tal descripcion se puede abordar elaborando un informe sobre
el SEA para cada uso o bien incluyendo diferentes secciones claramente definidas para cada uso en un tnico
informe. Lo anterior facilitarfa la preparacién de la solicitud y su tramitacién por parte de la Agencia y la
Comision.

Cuando la solicitud de autorizacién de un grupo de sustancias requiera la realizacion de un andlisis
socioecondmico, se deberd considerar caso por caso si se deberia presentar un tnico andlisis socioecond-
mico que incluyese a todo el grupo o bien si se deberfan llevar a cabo anilisis socioecondémicos separados
para cada una de las sustancias del grupo.

2.2.4.5. Justificacién de no tomar en consideracion ciertos riesgos

Todas las solicitudes pueden incluir una justificacién de no tener en cuenta los riesgos para la salud humana
y el medio ambiente [articulo 62, apartado 5, letra b)]. Lo anterior se aplica a los usos en instalaciones
donde las emisiones de las sustancias se encuentran controladas por una autorizacién concedida con arreglo
a la Directiva IPPC (Directiva 2008/1/CE del Parlamento Europeo y del Consejo) o a las fuentes puntuales
que cumplen el requisito de reglamentacion previa al que se refiere el articulo 11, apartado 3, letra g), de la
Directiva Marco del Agua (Directiva 2000/60/CE) y la legislacién adoptada con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 16 de tal Directiva.
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Para un grupo de sustancias serd posible elaborar una justificacién de no tomar en consideracion ciertos
riesgos siempre que todas las sustancias de ese grupo se usen en instalaciones donde las emisiones de las
sustancias se encuentran controladas por una autorizacién concedida con arreglo a la Directiva IPPC
(Directiva 2008/1/CE del Parlamento Europeo y del Consejo) o formen parte de vertidos de fuentes
puntuales que cumplan el requisito de reglamentacion previa al que se refiere el articulo 11, apartado 3,
letra g), de la Directiva Marco del Agua (Directiva 2000/60/CE) y la legislacion adoptada con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 16 de tal Directiva.

La justificacion deberfa presentarse como parte de la solicitud como indican los manuales de usuario
disponibles en la web de la Agencia.

2.3. Solicitudes posteriores

Cualquier solicitud de autorizacién podrd referirse a solicitudes anteriores para la misma sustancia o
sustancias y el mismo uso o usos. Existen dos posibilidades (articulo 63, apartados 1 y 2):

a. La solicitud ha sido presentada por otros solicitantes para la misma sustancia o sustancias y el mismo
uso O usos.

b. Se ha concedido una autorizacion para la misma sustancia o sustancias y el mismo uso o usos.

En ambos casos, un solicitante posterior podrd hacer referencia a los siguientes aspectos de la solicitud
anterior, siempre que tenga el permiso del solicitante anterior o el titular de la autorizacién para hacerlo:

— Informe o informes sobre la seguridad quimica
— Analisis de alternativas

— Plan de sustitucion

— Andlisis socioeconémico

En este caso, el solicitante posterior deberfa actualizar la informacién relativa a estos aspectos de la solicitud
original en la medida necesaria (articulo 63, apartado 3) y completar las siguientes partes de la solicitud:

— Informacion general sobre el solicitante (véase el apartado 2.2.2 de la presente guia).

— Identidad de la sustancia (véase el apartado 2.2.1 de la presente guia, deberfa referirse a la sustancia
usada por el solicitante posterior), incluida la correspondiente descripcién para la agrupacién de las
sustancias (en su caso, véase el apéndice 1).

— Solicitud de autorizacién para uno o varios usos especificos (véase el apartado 2.2.3 de la presente guia,
puede hacerse referencia al CSR, SEA o andlisis de alternativas y plan de sustitucién del solicitante
anterior, en su caso).

— Otras informaciones (en su caso).

2.4. Presentacion de la solicitud de autorizacién
2.4.1. Plazos para la presentacion de las solicitudes de autorizacion

Los plazos para la presentacién de las solicitudes de autorizacién serdn fijados por la Comisién para cada
una de las sustancias incluidas en el anexo XIV. Las solicitudes de autorizacién se presentaran a la Agencia
(articulo 62, apartado 1).

No se escatimard el tiempo necesario para preparar una solicitud de autorizaciéon. El Documento de
orientacion sobre la inclusién de sustancias en el anexo XIV estima que podrian ser necesarios en torno
a 12 meses para preparar una nueva solicitud, aunque este plazo podria prolongarse hasta los 24 meses en
el caso de solicitantes con menos experiencia en el proceso. Lo anterior habrd de tomarse en consideracion
para planificar la elaboracién de una solicitud de autorizacion.
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2.4.2. Cémo presentar una solicitud

Las solicitudes se presentardn a la ECHA, a través de su web, de conformidad con el manual o manuales de
usuario sobre cémo presentar una solicitud disponibles en la web de la Agencia.

2.4.3. Tasas

El o los solicitantes habran de pagar las tasas exigidas de conformidad con el titulo IX (articulo 62, apartado
7) y el Reglamento (CE) n® 340/2008 de la Comision relativo a las tasas que deben abonarse a la Agencia
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (anexos VI y VII).

2.5. Informes de revisiéon

Las autorizaciones estardn sujetas a un periodo limitado de revision. El periodo de revision se especificard en
la autorizacién concedida. Para continuar comercializando o usando una sustancia, el titular de la autori-
zacién debe presentar un informe de revision al menos 18 meses antes de la fecha de expiracién del periodo
limitado de revision.

El informe de revision deberfa contener sélo los elementos de la solicitud original que hayan cambiado y
deberia incluir lo siguiente (articulo 61, apartado 1):

— El ntimero de la autorizacién vigente.

— Una actualizacion del andlisis de alternativas, especialmente informacion acerca de cualquier actividad de
investigacion y desarrollo realizada por el solicitante, en su caso.

— Una actualizacién del posible plan de sustitucién incluido en la solicitud original, en su caso.

— Si la actualizacién del andlisis de alternativas muestra que existe alguna alternativa adecuada disponible,
se incluird un plan de sustitucion que contenga un calendario para las acciones propuestas por el
solicitante. Cabe destacar que, con arreglo a la via del SEA, se revocard la autorizacién cuando el

solicitante disponga de alternativas adecuadas, tomando en consideracion el principio de proporciona-
lidad.

— Si el titular no puede demostrar que el riesgo se encuentra adecuadamente controlado, se incluird una
actualizacion del SEA recogido en la solicitud original.

— Si el titular puede demostrar que el riesgo se encuentra adecuadamente controlado, se incluird una
actualizacion del CSR.

— Una actualizacién de cualesquiera otros elementos de la solicitud original que hayan sufrido algtin
cambio.

El informe de revisién podra elaborarse utilizando el software recomendado por la Agencia como indican
los manuales de usuario disponibles en la web de la Agencia. Slo serd necesario cumplimentar las partes
que hayan sufrido algin cambio. Se podrdn adjuntar al informe de revisién cualquier informe e informacién
adicional (por ejemplo, CSR actualizados, SEA, etc.).

El informe de revision se valorard siguiendo el mismo procedimiento utilizado en la solicitud de autoriza-
cion original (véase el apartado 1.5.7 de la presente guia).

Por otra parte, las autorizaciones podrdn revisarse en cualquier momento si se produce un cambio en las
circunstancias que afecte a los riesgos para la salud humana o el medio ambiente considerados en la
autorizacién original, o al impacto socioecondmico. También podrd emprenderse una revisiéon en el mo-
mento en que se disponga de nueva informacién sobre posibles alternativas. En estos casos, la Comisién
invitard al titular de la autorizacién a presentar la informacion necesaria para la revisién en un plazo de
tiempo que ella misma fije. El titular de la autorizacién habrd de abordar cualquier aspecto especifico
requerido por la Comisién y también podria desear tomar en consideracién el impacto de la nueva
informacién sobre su CSR y SEA. La nueva informacién que desemboque en la necesidad de emprender
una revisién y la informacion aportada por el titular se tomardn en consideracién con arreglo al mismo
procedimiento seguido para la solicitud original (véase el apartado 1.5.7 de la presente gufa).
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3. PLANIFICACION DE LA SUSTITUCION: DOCUMENTO DE ORIENTACION SOBRE EL ANALISIS DE AL-
TERNATIVAS

3.1. Introduccién

La progresiva sustitucion de las SAP por alternativas adecuadas es uno de los objetivos principales de la
autorizacién y se traduce fundamentalmente en la elaboracién de dos de los elementos de la solicitud de
autorizacién, a saber, el andlisis de alternativas y el plan de sustitucion. El andlisis de alternativas constituye
el primer paso en el proceso de planificacién de la sustitucién y consiste en la valoracién de la disponi-
bilidad de sustancias o tecnologias alternativas adecuadas, sus riesgos para la salud humana y el medio
ambiente, asi como su viabilidad econdmica y técnica para el solicitante. El andlisis de las alternativas podria
también incluir informacién acerca de las actividades de I+D relevantes llevadas a cabo por el solicitante.
Aunque la aportacion de esta informacioén no es obligatoria, constituird uno de los factores principales para
fijar el periodo de revisién, especialmente en los casos en que el andlisis de alternativas concluye que no
existen alternativas adecuadas. Si el andlisis de alternativas muestra que existe alguna alternativa viable para
el solicitante, éste habrd de incluir un plan de sustitucion que contenga un calendario de las acciones
propuestas.

Este capitulo ofrece orientaciéon fundamentalmente dirigida al solicitante de la autorizacién sobre el andlisis
de las sustancias o tecnologias alternativas a la sustancia del anexo XIV. El presente capitulo describe:

— qué es una alternativa;

— en qué se deberfa centrar un andlisis de alternativas y cudl es su alcance;

— c6mo llevar a cabo un andlisis para identificar y valorar las posibles alternativas; y
— c6émo documentar el andlisis en la solicitud.

Con arreglo al articulo 62, apartado 4, letra ¢), del REACH, todas las solicitudes de autorizaciéon deben
incluir un andlisis de alternativas. Por consiguiente, el solicitante de autorizacién ha de documentar un
andlisis de alternativas en su solicitud. Aunque esta guia se centra en el solicitante, que puede ser un
fabricante, un importador, un usuario intermedio o incluso un grupo compuesto por diferentes entidades
juridicas, también pretende describir el proceso necesario para abordar, llevar a cabo y documentar un
analisis de alternativas razonable y 16gico. Por consiguiente, también puede resultar til a las terceras partes
que deseen aportar una informacién sobre las alternativas bien documentada (') con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 64, apartados 2 y 3.

La presente guia pretende proporcionar orientaciones sobre el andlisis de alternativas para que los usuarios
puedan aportar informacién que documente su andlisis de la mejor manera posible, a fin de que la Agencia
y, en dltima instancia, la Comisién, puedan decidir acerca de la concesiéon o la denegacion de una auto-
rizacion.

Este capitulo también aborda el modo y las circunstancias en que el andlisis de alternativas lleva aparejado
un plan de sustituciéon y un andlisis socioeconémico (SEA). Tal como se ha descrito anteriormente (apar-
tados 1.5.5, 2.2 y 2.4.4.2) las autorizaciones pueden concederse sobre la base de dos lineas de argumen-
tacion, a saber, el control adecuado o los motivos socioeconémicos, lo que conduce a la presentaciéon de
solicitudes por dos vias, la via del control adecuado o la via del SEA. La via por la que se presenta una
solicitud determina los requisitos relativos a un plan de sustitucién y la aplicabilidad del SEA.

Plan de sustitucién: Si una solicitud presentada por la via del control adecuado concluye en el andlisis de
alternativas que se dispone de alternativas adecuadas, el solicitante habrd de preparar un plan de sustitucién
que recoja su compromiso de adoptar la alternativa en cuestién e incluya el calendario y demds conside-
raciones para la sustitucion. El capitulo 4 de esta guia describe detalladamente el modo en que se debe
elaborar y documentar un plan de sustitucién, pero las relaciones existentes entre el andlisis de alternativas y
el plan de sustitucién también se ponen de manifiesto en el presente capitulo. Cabe destacar que, si el
solicitante dispone de alternativas adecuadas, podria no concederse la autorizacién por la via del SEA.

(") La presentacién de un andlisis de alternativas por parte de un tercero puede contribuir a apoyar la tesis de que la
alternativa es adecuada y estd disponible para los usos indicados en la web de la Agencia. El capitulo 5 de la presente
gufa contiene orientaciones dtiles para las terceras partes.
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Anilisis socioeconémico (SEA): Aunque con arreglo al articulo 62, apartado 5, la inclusién de un SEA es
opcional para todas las solicitudes, las solicitudes presentadas por la via del SEA habran de incluirlo y
también puede presentarse de forma voluntaria cuando se trata de solicitudes por la via del control
adecuado. Para mayor informacién sobre los tipos de sustancias o situaciones susceptibles de seguir la
via del SEA para su autorizacién véase el apartado 1.5.5. Otro documento de orientacién (Documento de
orientacion sobre el andlisis socioeconémico - Autorizacidn) recoge indicaciones para elaborar un SEA de
apoyo a una solicitud de autorizacién y para que una tercera parte pueda presentar un SEA o informacion
relativa al mismo en el marco del proceso de autorizacién. La presente guia indica las fases principales del
andlisis de alternativas cuya relacion con el SEA resulta importante, por ejemplo, en el apartado 3.3 sobre el
alcance del analisis de alternativas, en el apartado 3.5 sobre como identificar las posibles alternativas, y en el
apartado 3.7 sobre la comparacion de los riesgos de las alternativas con los riesgos de la sustancia del anexo
XIV. Si se elabora un SEA, se habrd de incluir necesariamente una valoracion de las repercusiones para la
salud humana y el medio ambiente. Tal valoracién podria usarse en el andlisis de alternativas con vistas a
contribuir a la decision relativa a la comparacion de los riesgos para aquellas sustancias que sigan la ruta del
SEA (véase el apartado 3.7.1 de la presente guia).

3.2. ¢Qué es una alternativa?

Una alternativa se refiere a una posible sustitucién de la sustancia del anexo XIV que deberd ser capaz de
sustituir la funcién que realiza tal sustancia. La alternativa podria ser otra sustancia u otra tecnologia (por
ejemplo, un proceso, procedimiento, dispositivo o modificacion del producto final) o una combinacién de
sustancias y tecnologfas alternativas. Por ejemplo, una alternativa tecnoldgica podria ser un medio fisico de
lograr la misma funcién que cumple la sustancia del anexo XIV o tal vez consistir en cambios en la
produccién, proceso o producto que eliminen totalmente la necesidad de la funcién de la sustancia del
anexo XIV.

El articulo 60, apartado 5, establece que al evaluar si se dispone de sustancias o tecnologias alternativas
adecuadas, se tomardn en cuenta todos los aspectos pertinentes, en particular:

a) si el paso a alternativas reduciria los riesgos generales para la salud humana y el medio ambiente (compa-
rados con los de la sustancia del anexo XIV), tomando en consideracion las oportunas medidas de
gestioén del riesgo;

b) la viabilidad técnica y econdmica para el solicitante de las alternativas a la sustancia del anexo XIV.

El solicitante también deberd poder disponer de la alternativa (es decir, ésta habra de ser accesible de forma
cuantitativa y cualitativamente suficiente) para efectuar la sustituciéon. Como la solicitud puede referirse a
diferentes usos de la sustancia del anexo XIV, también podrian existir diferentes alternativas adecuadas y
disponibles para cada uno de los usos de la sustancia del anexo XIV objeto de la solicitud.

3.3. Objeto y alcance del andlisis de alternativas

El andlisis de alternativas podria resultar relativamente simple. Por ejemplo, si se prepara una solicitud para
un Gnico uso, el solicitante podria tener conocimiento de una o varias alternativas. En este caso, un andlisis
sencillo podria identificar bastante rdpidamente la capacidad de las alternativas de reducir los riesgos
generales y si tales alternativas son técnica y econdémicamente viables. Por otra parte, buena parte del
trabajo podria haberse realizado ya en relacién con los requisitos que establecen otros actos legislativos,
como la Directiva 2004/37/CE (la «Directiva sobre agentes carcingenos»), que requiere que los empresarios
consideren la sustitucion del uso de un agente carcindgeno o mutdgeno como el primer nivel de la jerarquia
de las medidas de gestion del riesgo.

No obstante, el andlisis podria requerir una valoraciéon mds detallada. Por ejemplo, la solicitud podria aducir
desde el principio el desconocimiento de alternativas, la complejidad de la funcion, la existencia de limi-
taciones que afectan a la funcién (por ejemplo, requisitos de los clientes para el uso de sustancias especificas)
o la complejidad de la cadena de suministro.

El objeto del andlisis de alternativas es identificar posibles alternativas a la sustancia del anexo XIV y valorar,
en relacién con la reduccion de los riesgos generales, la viabilidad econdmica y técnica de la sustitucién y la
disponibilidad, si tales alternativas pueden usarse en lugar de la sustancia del anexo XIV. La solicitud de
autorizacién debe contener una documentacion de este andlisis, que constituirfa el informe sobre el anlisis
de alternativas.
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El andlisis de alternativas realizado por el solicitante llegard a la conclusiéon de que existe una alternativa
adecuada disponible cuando una o varias sustancias o tecnologias o una combinacién de éstas:

— desempefien una funcién equivalente a la desempefiada por la sustancia o hagan redundante el uso de la
sustancia (cabe destacar que una Gnica alternativa podria no resultar adecuada para todos los procesos o
usos de la sustancia original, por lo que esta Gltima podria sustituirse por mds de una alternativa
adecuada);

— reduzcan los riesgos generales para la salud humana y el medio ambiente, tomando en consideracién la
conveniencia y la eficacia de las medidas de gestion del riesgo;

— resulten técnica y econdmicamente viables (para la sustitucion en los usos para los que se solicita
autorizacién) y estén disponibles para el solicitante.

El solicitante deberfa demostrar si las posibles alternativas satisfacen o no los criterios anteriores. Una
evaluacion detallada de las alternativas adecuadas y disponibles existentes y la documentacion transparente
de los resultados de tal evaluacion redundan en el interés del solicitante. Se recomienda encarecidamente que
el solicitante demuestre que ha realizado una valoracién amplia y adecuada de las alternativas. Ello es asi
porque la Agencia en sus dictdmenes y la Comisién en su valoracion acerca de las alternativas adecuadas
disponibles tomardn en cuenta «todos los aspectos pertinentes» (articulo 60, apartado 5), incluida la infor-
macion presentada por terceras partes interesadas.

Lo anterior significa que en la prictica puede resultar conveniente para el solicitante incluir en el alcance de
su andlisis todas las posibles alternativas, tanto en forma de sustancias como de tecnologias. Ello también se
aplica a los casos en que el solicitante es un fabricante o importador y las alternativas pueden no ser
productos que usen o comercialicen ellos mismos. Un andlisis de las alternativas incompleto puede llevar a
la Agencia a cuestionar la exactitud de tal andlisis y a preguntarse por qué no se han evaluado ciertas
alternativas posibles cuando ha recibido informacién bien documentada acerca de la existencia de alterna-
tivas adecuadas. También se recomienda al solicitante que detalle, por ejemplo, las actividades de I+D que
haya podido llevar a cabo, con especial hincapié sobre los motivos por los que una cierta sustancia o
tecnologfa alternativas no serfan técnica o econdmicamente viables.

Si el andlisis de alternativas demuestra que en ese momento el solicitante no dispone de alternativas
adecuadas, éste deberd aportar informacion sobre las condiciones necesarias para disponer de alternativas
adecuadas en un plazo de tiempo determinado (para mayor informacién, constltese el apartado 3.10). Este
tipo de informacién serd esencial para fijar los periodos de revision. Por otra parte, si no se facilita
informacion, el periodo de revision se fijard en un plazo de tiempo breve, ya que resultard necesario valorar
si se ha producido algtin cambio.

El solicitante podrd ser un fabricante o importador (F[) o un usuario intermedio (Ul) de la sustancia del
anexo XIV. También se podrdn presentar solicitudes conjuntas (para mds informacion, véase el capitulo 2
sobre quién puede presentar una solicitud).

El objeto y alcance del andlisis de alternativas pueden variar segiin quién presente la solicitud de autoriza-
cion. El recuadro 1 recoge la perspectiva del F[I y el Ul en el andlisis de alternativas.

Para que el solicitante pueda comprender mejor de qué alternativas podria disponer y cudl serfa el alcance
del andlisis de alternativas, se recomienda consultar a los agentes de la cadena de suministro desde una fase
temprana. De este modo, los solicitantes tendrian los elementos necesarios para saber de qué informacion
disponen sobre el uso de la sustancia del anexo XIV y sobre las posibles alternativas a tal sustancia. El
apartado 3.5.2 recoge las consultas dentro y fuera de la cadena de suministro y el recuadro 2 las cuestiones
relativas a la legislacion en materia de competencia y la informacién comercial confidencial (ICC).
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RECUADRO 1
PERSPECTIVA DEL ANALISIS DE ALTERNATIVAS PARA LOS DIFERENTES AGENTES

Un F[l puede tener dificultades en conseguir informacién detallada sobre el modo en que las posibles alternativas
pueden desempeniar la funcién de la sustancia para los usos posteriores de la cadena de suministro, por lo que, si el F/I
tiene intencién de incluir tales usos en su solicitud, podria trabajar con los Ul para recabar informacién sobre los
mismos.

Un Ul puede desear presentar una solicitud porque no desea compartir informacién con su proveedor sobre el uso
exacto de la sustancia en cuestion por motivos de confidencialidad comercial, o bien porque considera que su uso no
tendrd el apoyo necesario en una solicitud presentada por su proveedor (es decir, el F/l).

También cabria la posibilidad, por supuesto, de que el F/I y el UI presentaran una solicitud conjunta o compartiesen
informacién a través de un tercero independiente para garantizar que la informacién confidencial no se difunde en la
cadena de suministro.

Por otra parte, las terceras partes que deseen hacerlo, pueden facilitar informacién sobre posibles alternativas, infor-
macién que la Agencia y la Comisién tomardn en consideracion para valorar si existen alternativas adecuadas.

El anexo XIV fijard un plazo para presentar una solicitud de autorizacion (véase el capitulo 2), de modo que
la cantidad de trabajo que podrd realizarse en el andlisis de alternativas estard limitada en términos de
tiempo y recursos. En la practica, serfa conveniente emprender algunas de las tareas del andlisis de alter-
nativas de forma simultdnea, ya que la informacion de una parte del andlisis puede sustentar otras partes del
mismo. Por ejemplo, la recogida de informacién inicial para comprobar la posible viabilidad técnica de una
alternativa puede combinarse con la comprobacion de la existencia de alternativas sobre la base del riesgo.

Cuando se presenta una solicitud por la via del SEA, el solicitante también puede desear tomar en
consideracion las necesidades del SEA en términos de informacién cuando aborda el andlisis de alternativas.
La consideracion de las necesidades informativas del SEA puede estimular al solicitante a recabar informa-
cién sobre las posibles respuestas de la cadena de suministro ante la posibilidad de no poder usar la
sustancia del anexo XIV, al tiempo que recoge informacién sobre las posibles alternativas. El apartado
3.5 de la presente guia examina todas estas consideraciones. El Documento de orientacion sobre el analisis
socioecondémico - Autorizacién se puede consultar en un documento de orientacion aparte.

El apéndice 3 de la presente gufa recoge una posible lista de comprobacion para la inclusién de informacién
en el andlisis de alternativas, mientras que el apartado 3.12 ofrece orientaciones sobre qué documentar en el
andlisis de alternativas y una posible caracterizacion del informe sobre el andlisis de alternativas.

3.4. Vision general sobre la realizacién de un andlisis de alternativas

Este apartado describe como puede el solicitante:

— realizar un andlisis de alternativas; y

— documentarlo en el informe sobre el andlisis de alternativas.
Este proceso implica:

— identificar las posibles alternativas para cada uso cuya autorizacion se solicita con arreglo a los requisitos
funcionales (véase el apartado 3.5);

— evaluar la viabilidad técnica de las posibles alternativas identificadas (apartado 3.6);

— evaluar los riesgos potenciales para el medio ambiente y la salud humana de las posibles alternativas. A
este propdsito, el solicitante deberfa evaluar si las alternativas conducirfan a una reduccién de los riesgos
generales en comparacién con la sustancia del anexo XIV, tomando en consideracién las medidas de
gestion del riesgo y las condiciones de funcionamiento aplicadas y recomendadas (apartado 3.7);
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— evaluar la viabilidad econémica de las posibles alternativas identificadas (apartado 3.8);

— identificar las actividades de I+D que se podrian llevar a cabo con arreglo al anlisis (véase el apartado
3.9);

— evaluar la idoneidad y disponibilidad de las posibles alternativas, sobre la base de su viabilidad técnica y
econémica para el solicitante, reduccion del riesgo y accesibilidad (véase el apartado 3.10); y

— determinar las acciones y los plazos necesarios para que el solicitante disponga de alternativas adecuadas,
tomando en consideracion las correspondientes actividades de I+D, en su caso (véase el apartado 3.11).

La figura 8 ilustra el proceso de realizacién de un analisis de alternativas. Este diagrama describe los posibles
pasos del andlisis de alternativas y los posibles resultados dependiendo de la situacion de la sustancia d el
anexo XIV y la identificacién de las alternativas disponibles.

Evidentemente, con vistas a identificar posibles alternativas a la sustancia del anexo XIV, se ha de identificar
en primer lugar la funcién de la sustancia del anexo XIV. No obstante, el posterior andlisis de la viabilidad
técnica y econdmica, la comparacién entre la sustancia y las alternativas en términos de seguridad y la
disponibilidad de tales alternativas no necesarjamente se tienen que abordar en el orden seguido en la
presente guia. El solicitante deberfa mostrar y documentar el andlisis de todos estos aspectos, pero la
importancia de los diferentes aspectos del andlisis diferird segtin el caso. Por ejemplo, el solicitante podria
llegar a la conclusion en su andlisis de alternativas de que todas las posibles alternativas técnicamente viables
no suponen ninguna reduccién del riesgo que representa la sustancia del anexo XIV. En este caso no
merecerfa la pena abordar un andlisis detallado de la viabilidad econdémica de tales alternativas, puesto
que ninguna de ellas serfa adecuada desde el punto de vista del riesgo.
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Figura 8

Diagrama de flujo para el andlisis de alternativas

Solicitante

(fabricante, importador, usuario intermedio)

Para cada uso solicitado:
caracterizacion de
la funcion de la sustancia
del anexo XIV

. 4

Identificacionde las

Consultaa:
-con la cadena de suministro

no

¥ la salud humana

Viabilidad economica:

Disponibilidad

posibleslsuslancia§ylo 4 =] Y T 4 -
tecnologias altemativas de suministro
1
$Se han LI ¥ A ~
identificado posibles e —4 3
alternativas? 1 v 1
1 Informaciénsobre 1
| aclividadesdel+D |
1 enrelacion con 1
i las alternativas i
1 1
: (que el solicitante :
" . L considere 1
Evaluacion de las alternativas : pertinente y :
: adecuada) :
Viabilidadtécnica 1 1
l [art. 62 4.6)] !
‘\ A ,'
Peligros yriesgos SSoaDooee [ -’
para el medio ambiente . 1

Se puede
demostrar
un control adecuado
dela sustancia
del anexo XIV?
Art. 60

¢Laaltemativa
adecuadase
encuentra

disponible?

,Se puede
demostrar
un control adecuado
dela sustancia
del anexo XIV?
Art. 60

Posibilidad de
presentar una
solicitud porla

via socioeconomica

Presentacion
de la solicitud

de autorizacion pla

Presentacionde

acompariada de un

la solicitud ALTO

n de sustitucion

Si se dispone
de una alternativa

adecuada, no es
probable que se
concedala
autorizacion

La figura 8 ilustra el hecho de que para evaluar adecuadamente las posibles alternativas resulta recomendable
emprender un proceso de consultas dentro y fuera de la cadena de suministro. De este modo, los solicitantes

podrian:

— comprender exactamente los usos concretos para los que se solicita autorizacién y, por consiguiente,

entender la funcién de la sustancia del anexo XIV;

— conocer la viabilidad técnica y econémica de las posibles alternativas para los usos de la sustancia

incluida en del anexo XIV para la que solicitan autorizacion;

— decidir si alguna actividad de I+D pasada, en curso o prevista resulta adecuada y pertinente con arreglo

al andlisis realizado;

— decidir si la o las alternativas son adecuadas y es posible adoptarlas de forma segura; y
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— determinar qué acciones y plazos de tiempo serfan necesarios para que las posibles alternativas fuesen
adecuadas y estuviesen disponibles para el solicitante.

La figura 8 incluye la consideracion aquellas actividades de I+D relevantes y pertinentes. La linea de puntos
de la figura indica que la inclusién de actividades de I+D en el andlisis de alternativas no resulta obligatoria.
Los solicitantes pueden haber llevado a cabo o tener conocimiento de actividades de I+D realizadas sobre las
posibles alternativas. Tales actividades podrian haber puesto de manifiesto las posibilidades y dificultades de
utilizar ciertas alternativas. Por consiguiente, podria resultar conveniente que el andlisis de alternativas
hiciese referencia a las correspondientes actividades de [+D susceptibles de mostrar el modo en que las
alternativas pueden o no resultar viables. Por otra parte, este tipo de informacion se tomard en conside-
racién para fijar los periodos de revision. La falta de actividades de investigacién y desarrollo deberfa derivar
en el establecimiento de periodos de revision de menor duracién.

3.5. Como identificar las posibles alternativas
3.5.1. Como identificar las funciones de la sustancia incluida en el anexo XIV

La funcién de la sustancia del anexo XIV para el uso o los usos solicitados coincide con la funcién que tal
sustancia desempefia.

El proceso de identificacion de las alternativas normalmente comienza teniendo en cuenta la funcién de la
sustancia del anexo XIV. Un conocimiento detallado y especifico de la funcién exacta que la sustancia del
anexo XIV desempeiia (y donde y cémo, es decir, en qué condiciones se desempeiia la funcién) para un uso
concreto, permitird al solicitante examinar de qué otros modos podria desempefiarse tal funcién. Lo anterior
podria lograrse utilizando otra sustancia o tecnologia o modificando el proceso o el producto final co-
rrespondientes. En el caso de la modificacién del proceso o el producto, es posible que la funcién original
de la sustancia se convierta en redundante.

El conocimiento de la funcion concreta de la sustancia del anexo XIV y la consulta dentro y fuera de la
cadena de suministro acerca de las alternativas contribuyen a establecer los requisitos técnicos que cualquier
posible alternativa habria de cumplir. Lo anterior permite a los usuarios, proveedores y expertos técnicos
valorar si podrian existir posibles alternativas y qué acciones resultan necesarias para hacerlas técnicamente
viables (la viabilidad técnica se aborda en la seccién 3.6 de la presente guia). Los usuarios, en colaboracion
con sus proveedores, podrian haber realizado actividades de I+D sobre las alternativas existentes, por
ejemplo, ensayos con sustancias y tecnologias alternativas, lo que podria resultar Gtil para identificar y
evaluar las posibles alternativas (el apartado 3.9 se ocupa de la I+D).

La funcién de una sustancia podria referirse a sus propiedades fisicas o quimicas, asi como a la forma en que
se usa (por ejemplo, en el caso de un sélido, si se usa en forma de polvo, pastillas o granulos); el estado
fisico también podria depender de las condiciones del proceso concretas. Las cuestiones clave que se habrin
de considerar para cada uso con vistas a determinar las funciones de una sustancia se pueden dividir en dos
grupos principales:

1. La tarea que la sustancia desempefia: Ello requerird la comprensiéon del uso exacto de la sustancia,
especialmente la descripcion y el resultado del proceso en el que se aplica tal uso. Entre las preguntas
clave que se refieren a la tarea desempefiada por la sustancia se incluyen las siguientes:

— ¢Cudl es el uso exacto de la sustancia del anexo XIV y qué tarea desempeiia?

La respuesta a esta pregunta habrd de ser lo mdas especifica posible, y la funcion exacta determinard
los limites dentro de los que se pueden identificar las posibles alternativas. Por ejemplo, una sustancia
que funciona como disolvente para limpiar un metal podria sustituirse por una serie de posibles
sustancias y tecnologias alternativas. No obstante, si la funcién especifica consiste en desengrasar
tubos de metal de pequefio calibre con arreglo a un determinado grado de limpieza, ello reducird las
posibles alternativas que podrian desempeifiar esta funcion.

— ;Cuidles son las propiedades criticas de la sustancia para este uso?

La funcién dependerd de una serie de propiedades clave de la sustancia del anexo XIV. Por ejemplo,
una de las propiedades clave de una sustancia podria ser su persistencia (por ejemplo, las propiedades
ignifugas o plastificantes de una sustancia habrdn de perdurar en el producto final para seguir
desempefiando su funcién durante la vida Gtil del producto), o una propiedad fisica como su
viscosidad o presion de vapor. Las propiedades clave también podrian resultar de una combinacion
especifica de propiedades que hiciese posible la funcion.



28.1.2011

Diario Oficial de la Unién Europea

C 28/51

2. Las condiciones en las que se usa la sustancia: Ello requerird la comprensiéon de las condiciones
especificas del uso de la sustancia en el procedimiento en cuestién y de cualesquiera condiciones o
requisitos en relacion con los productos finales resultantes del proceso. Tales condiciones podrian
imponer limitaciones en lo que se refiere a la funciéon que la sustancia debe desempeifiar y, por consi-
guiente, influir sobre las posibles alternativas existentes. Entre las preguntas clave que se refieren a las
condiciones en las que se usa la sustancia se incluyen:

— ¢Cudles son las condiciones fisicas y quimicas (de proceso o funcionamiento) en las que se debe
desemperiar la funcién?

Las condiciones fisicas pueden incluir, por ejemplo, la temperatura y presion a las que se desarrolle el
proceso. También podrian existir condiciones relativas a una mayor o menor radiacién electromag-
nética (por ejemplo, la fotosensibilidad). Las condiciones quimicas podrian incluir la presencia o
ausencia de otros productos quimicos (con las consiguientes cuestiones de compatibilidad quimica
como la reactividad e inflamabilidad), el pH del proceso, la atmésfera gaseosa (por ejemplo, una
mayor o menor presion parcial de oxigeno u otros gases y, especialmente, las atmésferas potencial-
mente explosivas), entre otras muchas.

— (Existen condiciones de tiempo especificas para la funcién de la sustancia?

Podrian existir limitaciones de tiempo en relacion con el desarrollo técnico de la funcién (por
ejemplo, la funcién deberia desempefiarse en una parte concreta de un proceso limitado en el tiempo
y que depende de las propiedades de la sustancia; o bien la funcién puede tener que continuar
durante un periodo de tiempo minimo o maximo). Cabe destacar que el desempefio de algunas
funciones no puede juzgarse a corto plazo (como en el caso de los revestimientos y lubricantes), ya
que la funcién se basa en la persistencia de la funcién, que sélo puede evaluarse a lo largo del
tiempo.

— ¢Coémo puede afectar la modificacién de la sustancia o el proceso a la calidad del producto final?

Es necesario considerar el modo en que el uso de una alternativa puede afectar a los productos finales
en términos de funcién final. La calidad del producto final habrd de examinarse a lo largo de un
plazo de tiempo mds largo. Por ejemplo, podria ser necesario que algunos revestimientos fuesen
resistentes a la intemperie durante el periodo de vida til especifico del producto. Lo anterior también
podria incluir una serie de consideraciones sobre la eliminacién del producto y/o su posible reciclado.

— ;La funcion estd asociada a otro proceso que podria modificarse para limitar o eliminar el uso de la
sustancia?

Por ejemplo, la sustancia del anexo XIV podria utilizarse para controlar las emisiones de otra
sustancia o producir otra sustancia. Si se elimina la necesidad de control o se modifica el producto
final de modo que la segunda sustancia ya no resulta necesaria, la sustancia del anexo XIV podria
sustituirse mds facilmente o no necesitarse en absoluto.

— ¢El producto final tiene unas caracteristicas que requieren el uso de la sustancia?

Por ejemplo, el uso especifico de la sustancia podria ser necesario porque dota al producto final de
determinadas caracteristicas (requeridas por el cliente o la legislacion en vigor). La utilizacién de un
producto final diferente que desempefie la misma funcién podria permitir el uso de una alternativa o
implicar que la sustancia deja de ser necesaria para el uso en cuestion.

El apéndice 4 contiene una lista de comprobacion no exhaustiva para determinar los requisitos funcionales
de las posibles alternativas con arreglo a los aspectos funcionales de la sustancia del anexo XIV. Aunque el
uso de la lista de comprobacion no es obligatorio, ofrece, sin embargo, la posibilidad de comprobar si se
consideran ciertos aspectos en la identificacion de la funcion de la sustancia.

El ejemplo 1 ilustra como se puede considerar la funcién de la sustancia en una situacién concreta. El
ejemplo utiliza la informacion disponible para simular las posibles respuestas a las preguntas formuladas en
el apéndice 4. Los aspectos funcionales 1 y 2 del ejemplo y la lista de comprobacién del apéndice 4 abordan
la funcién de la sustancia del anexo XIV (es decir, la tarea que desempefia), mientras que los aspectos 3 a 7
recogen las condiciones de proceso de la sustancia del anexo XIV (es decir, qué requisitos han de cumplirse
en el proceso, incluidos los posibles requisitos juridicos).
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Ejemplo 1
Consideraciones relativas a la funcién de la sustancia

La definicion de la funcién de la sustancia es un paso fundamental para la comprension del uso exacto de la
sustancia del anexo XIV. Una definicién clara de la funcién y las tolerancias de la sustancia permitird evaluar
las posibles alternativas para determinar si podrian usarse para desempefiar la funcion de la sustancia del
anexo XIV. El ejemplo posterior ilustra un posible proceso para determinar la funcién de una sustancia para
los usos para los que se solicita autorizacién y cémo puede documentarse lo anterior para su presentacién
en el informe sobre el andlisis de alternativas.

La sustancia A es un disolvente orgdnico con una accién disolvente enérgica, un punto de ebullicién medio
y una densidad de vapor elevada. La sustancia se usa como disolvente industrial, fundamentalmente como
vapor desengrasante y limpiador de partes metdlicas. Mds concretamente, se usa para eliminar sustancias
como aceites, grasas, ceras y sellantes o impurezas. El uso especifico de la sustancia en este ejemplo es el que
sigue:

Desengrasado y limpieza de componentes de formas complejas, especialmente ciertas partes con formas
especialmente complejas.

Los componentes deben quedar limpios de grasa y suciedad y han de secarse rdpidamente; no pueden
quedar restos de corrosion, manchas o depésitos de aceite o grasa. Para articulos de formas complejas, la
escasa tensién superficial de la sustancia A permite limpiar pliegues, repliegues y tubos de pequeiio calibre.

Para definir la funcién de la sustancia, se puede utilizar la lista de comprobacién del apéndice 4 como sigue:

1. Tarea que desempefia la sustancia incluida en el anexo XIV:

¢Cudl es la tarea que debe desempefiar la sustancia?

La sustancia se usa para desengrasar tubos muy finos de acero inoxidable sin soldaduras (por ejemplo,
cuyo didmetro interno sea de entre 1 y 5 mm, dispuestos en haces y en bobinas), utilizados sobre todo
en la industria aerondutica y los productos sanitarios. La funcion consiste en la eliminacién rdpida de la
grasa sin dejar residuos ni producir oxidacién ni dejar manchas. Véase el cuadro mds abajo para una
descripcién mads detallada de los criterios aplicables.

2. ¢Qué propiedades clave y criterios de calidad debe tener o cumplir la sustancia?

Produccion de partes metélicas limpias y secas; casos en que las partes metalicas deben estar secas para el
tratamiento sucesivo (como el revestimiento). El articulo debe quedar limpio de grasa y aceite, sin partes
manchadas ni oxidadas (por ejemplo, por el contacto con el agua o soluciones acuosas).

3. Condiciones de funcionamiento:

El cuadro que se presenta posteriormente indica la duracién de la tarea desempefiada por la sustancia y el
rendimiento correspondiente. El uso de disolventes en los bafios de vapor desengrasantes es eficiente
porque el disolvente se recicla. Los sistemas con serpentines de enfriamiento primarios y secundarios
reducen el vapor y, por ende, la pérdida de disolvente, y el uso de tapas de sellado de la cdmara donde se
realiza el bafio para aislarla de la atmdsfera elimina practicamente toda perdida de vapor durante los
tiempos de espera.

4. Limitaciones en términos de proceso y eficacia

Para producir partes metdlicas limpias y secas en aquellos casos en que las partes metdlicas deben estar
secas para el tratamiento sucesivo (como el revestimiento), deberfa usarse un disolvente. Las partes con
formas complejas y los tubos de pequerio calibre limitan el acceso de los medios de limpieza mecénicos.
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5. ¢La funcion estd asociada a otro proceso que podria modificarse para limitar o eliminar el uso de la sustancia?

La eliminacién de aceites y grasas de la superficie de los tubos metdlicos restaria validez a la necesidad de
usar vapor desengrasante. No obstante, las partes metélicas habrian de quedar limpias de grasa, aceite y
suciedad para cumplir los requisitos de limpieza correspondientes. Por otro lado, tampoco pueden
presentar manchas ni partes oxidadas. Actualmente, los métodos de fabricacion de los tubos metdlicos
requieren el uso de aceites para garantizar que los componentes no se oxidan.

Aunque los sistemas de limpieza que emplean medios acuosos son efectivos en muchas aplicaciones,
algunos de los aspectos de este tipo de sistemas pueden hacerlos inadecuados en términos practicos o de
uso para ciertos tipos de articulos. Asi, se ha de usar un disolvente desengrasante para eliminar de una
superficie metédlica los aceites, decapantes, ceras, grasas y otras impurezas recalcitrantes solubles en
disolventes. Los tubos de metal de forma compleja y las partes de los instrumentos utilizados en el
sector acroespacial o médico se limpian normalmente con vapor desengrasante antes de su ensamblado,
inspeccién o posterior tratamiento. Como no se utiliza agua en este proceso, puede limpiarse casi
cualquier parte con un disolvente desengrasante sin suscitar preocupaciones relativas a cuestiones en
relacion con los controles de calidad como los efectos de la oxidacion de alguna de las partes del articulo,
la persistencia de residuos jabonosos o manchas de agua, o un secado ineficaz.

Entre las posibles alternativas se incluyen otros disolventes de hidrocarburos, mezclas acuosas y proyec-
cién de agua a muy alta presion o granallado con particulas relativamente blandas (por ejemplo, arena
caliza). Las continuas mejoras de la tecnologia de recuperacién de disolventes en los bafios de vapor
desengrasantes han reducido la cantidad de sustancia A utilizada en el desengrasado. Tal reduccién se
deriva de la adopcion de mejores practicas de trabajo y el uso de nuevas tecnologias. Algunas empresas
también estdn intentando encontrar otros disolventes de hidrocarburos o agentes limpiadores de base
acuosa como alternativa.

. ¢Qué demandas de los clientes afectan al uso de la sustancia en este caso concreto?

Los clientes (especialmente la industria aeroespacial) requieren (a través de ciertos procedimientos ope-
rativos que han de usarse) el uso de disolventes para limpiar ciertos articulos. Cualquier cambio en el
proceso requiere la aprobacion de los clientes; el tiempo y las justificaciones técnicas y de coste
necesarios para realizar modificaciones en los sectores mencionados son considerables. Los criterios de
las inspecciones del control de calidad exigen que los componentes estén limpios de manchas de grasa o
aceite y no presenten partes oxidadas (se realizan ensayos no destructivos).

. ¢La industria o la legislacion en vigor imponen requisitos especificos para lograr la aceptacion técnica y que la

funcién debe cumplir?

Las industrias aeroespacial y de los productos sanitarios requieren el uso de disolventes para la limpieza
de sus componentes. Asi, podrian existir ciertas implicaciones con vistas al cumplimiento de los requi-
sitos que establece la legislacion en vigor en materia de seguridad de los productos en ambos sectores,
como unos requisitos mas estrictos en lo que se refiere a la navegacion y la seguridad aérea (por ejemplo,
las directrices sobre navegacion aérea publicadas por la Agencia Europea de Seguridad Aérea (AESA) o la
Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios), que serd necesario examinar para estimar el
tiempo minimo necesario para que puedan producirse cambios.

El cuadro inferior presenta un ejemplo de cémo resumir y documentar los aspectos y/o criterios
funcionales para determinar la funcién de la sustancia con arreglo al ejemplo del disolvente que
ofrece este recuadro:

Aspecto
funcional

Consideraciones Criterios Tolerancia Ensayos Control de calidad Consecuencia

Eliminacion
de grasajaceite

Grado necesario de | Ausencia de aceite, | Ninguna Ensayo no destruc- | Realizacién de pruebas | La grasa residual podria
limpieza grasa, residuos, man- tivo antes de su [ en el marco de la ins- | ocasionar el malfuncio-

cuando la temperatura sistema de calidad | mental.

Criterios  establecidos
de forma especifica
por el cliente.

chas en los tubos uso/montaje peccién prevista por el | namiento del instru-
Por  consi-
alcanza los 200 °C para garantizar que | guiente, si las pruebas
las partes no tienen | revelan la presencia de
grasa. grasa residual, no se
procede al montaje de
la parte en cuestion.
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Aspecto Consideraci Criteri | . C 1 de calidad C .
funcional onsideraciones riterios Tolerancia Ensayos ontro. € calida onsecuencia

Limitacién de | Grado necesario de | Ausencia de oxidacion | < 60 % de | Ensayo no destruc- | Como en el caso ante- | Como en el caso ante-

la oxidacién | limpieza o manchas como re- | humedad tivo antes de su | rior rior

» sultado del contacto uso/montaje — ins-
Requisitos para su | .o ¢ agua o la hu- peccién para detec-
sucesivo tratamiento | ..4.9 tar oxidacion
(encolado, galvaniza-
cién, pintado o re-
vestimiento)

Tiempo de se- | Duracién aceptable o | Menos de un minuto | + 15 se- Ninguna Como en el caso ante- | Como en el caso ante-

cado necesaria del proceso | de tiempo necesario | gundos rior para la aplicacion | rior para los efectos so-

de limpieza para garantizar la au- de revestimientos bre la aplicacién de re-
. sencia de manchas an- vestimientos

Requisitos para su | teg de la aplicacién de

SUCESIVO. LRRMIENTO | 1o revestimientos

(pegado, galvaniza-

ci6n, pintado o re-

vestimiento)

Cantidad de partes

que se han de lim-

piar por hora/dia

Programacion | Cantidad de partes | El desengrasado y se- [ + 1 minuto | No disponible No disponible El aumento del tiempo

de la tarea que se han de lim- | cado ha de comple- de desengrasado redu-

piar por hora/dia tarse en 7 minutos cird  significativamente
» la produccién de com-
Duracion aceptable o ponentes, lo que tendrd
necesaria del proceso repercusiones sobre la
de limpieza eficacia del proceso.
Ello afecta a los proce-
sos posteriores como el
revestimiento de los tu-

bos

3.5.1.1. Informacién en el CSR sobre el uso y la funcién de la sustancia incluida en el anexo XIV

La informacion sobre el uso de la sustancia del anexo XIV se documentard en el CSR (véase el Documento
de orientacién sobre los requisitos de informacién y de CSA). Tal informacién puede proceder tanto del CSR
presentado para el registro de la sustancia o de un CSR presentado para su autorizacion; en este tltimo caso
el CSR sélo ha de centrarse en las propiedades de las sustancias que han provocado su inclusién en el anexo
XIV [articulo 62, apartado 4, letra d)]. La parte mds importante del CSR en este contexto serd la que se
refiera a los escenarios de exposicion (EE) para los usos solicitados, ya que la autorizaciéon se concederd
probablemente sobre la base de tales escenarios. Cabe destacar que las descripciones de uso desarrolladas
con arreglo a las orientaciones para preparar el CSR pueden no ser suficientes por si solas para describir el
uso con el detalle necesario para determinar la funcién exacta de la sustancia en tal uso (!). Algunos
proveedores podrian haber utilizado cuestionarios para solicitar informacién a los UI sobre los usos
realizados con vistas a preparar la CSA y el CSR. Tales cuestionarios pueden ser una fuente de informacién
sobre el uso muy dtil.

El solicitante habrd de ampliar la informacion recogida en el CSR sobre la base de su conocimiento de los
usos especificos para los que se solicita autorizacién y la funcién que la sustancia debe desempefiar para
cada uso. Asi, se determinard la funcién para cada uso y se incluird informacion sobre las propiedades
fisicoquimicas y bioldgicas de la sustancia, su funcionalidad y las condiciones operativas del uso.

3.5.1.2. Otras fuentes de informacién sobre el uso y la funcién de la sustancia incluida en el anexo XIV

Se puede encontrar informacién sobre la funcién que desempefia exactamente la sustancia del anexo XIV
por ejemplo en los archivos de las empresas (por ejemplo, sobre las especificaciones de los clientes sobre el

(") El informe sobre seguridad quimica (CSR) se ha de incluir de forma obligatoria en toda solicitud de autorizacién. El
CSR debe valorar las hipdtesis de exposicion para los usos objeto de la solicitud de autorizacién. Las autorizaciones
pueden concederse para los usos que cumplan las condiciones especificadas en tales hipétesis de exposicion, modi-
ficadas, en su caso, por las condiciones con las que se conceda la autorizacién. Por consiguiente, las hipétesis de
exposicion para las solicitudes de autorizacion habrdn de ser lo suficientemente especificas y precisas. Las orientacio-
nes para la preparacién del CSR contienen indicaciones sobre la elaboracién del CSR e incluyen las circunstancias
especificas de la autorizacion.
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uso de la sustancia y las especificaciones de los productos) y las publicaciones existentes (por ejemplo, las
publicaciones técnicas que describen usos especificos y procedimientos operativos y los articulos técnicos
sobre las investigaciones realizadas). La comunicacién con la cadena de suministro puede resultar util para
definir en mayor medida la funcién y las condiciones de uso y garantizar que se han identificado todas las
funciones del uso para el que se solicita autorizacion (véase el capitulo 3.5.2.1). Es importante determinar
todas las funciones de la sustancia para cada uso, con vistas a poder identificar las posibles alternativas que
puedan desempefiar o sustituir la funcién equivalente. La determinacién de una funcién especifica y de las
correspondientes condiciones de uso permite una comunicacion y consulta mds transparentes dentro y fuera
de la cadena de suministro, ya que describe exactamente cudles son los requisitos necesarios. De ese modo
los proveedores de sustancias y tecnologias alternativas pueden intentar buscar posibles alternativas para la
funcién desemperiada.

3.5.2. Identificacion y recogida de informacién sobre las posibles alternativas

Tal como se describe mds arriba, la comprension de las funciones que la sustancia del anexo XIV desempefia
exactamente y las condiciones en las que debe ser capaz de desempeniar tales funciones constituye el punto
de partida de la identificacion de sustancias y tecnologias alternativas.

Sobre la base de la funcién de la sustancia resulta atil identificar posibles alternativas, al tiempo que se
recaba la informacidn necesaria para determinar su viabilidad técnica y econémica, su capacidad de reducir
el riesgo general y su disponibilidad. Los apartados mds abajo ofrecen recomendaciones y consideraciones
para identificar alternativas y recabar informacién. Para mayor informacion sobre la recogida de informacién
sobre los peligros y riesgos para la salud y el medio ambiente, constltese el apartado 3.7. Se recomienda al
solicitante que reflexione sobre lo que necesitard tomar en consideracién en su SEA en la fase de recogida y
andlisis de informacién para el andlisis de alternativas.

También se recomienda elaborar una lista de las posibles alternativas que son claramente inadecuadas. De
este modo se documenta que el solicitante ha realizado un amplio examen de las posibles alternativas. No
obstante, la recogida y andlisis de la informacién existente sobre las alternativas claramente inadecuadas
puede limitarse a mostrar la medida en que tales alternativas resultan o no adecuadas.

3.5.2.1. Comunicacién en la cadena de suministro

Cabe destacar la importancia de emprender en una fase temprana un procedimiento de consulta dentro la
cadena de suministro en relacién con los usos de la sustancia del anexo XIV objeto de la solicitud. Lo
anterior contribuird a garantizar que se ha tomado en consideracién el uso exacto de la sustancia y a aportar
informacion sobre las alternativas que posiblemente pueden desempefiar una funcién equivalente a los usos
para los que se solicita autorizacion. Las consultas también podran referirse a cualesquiera cambios en los
equipos, la forma de la sustancia y la eliminacion y reutilizacién de la misma (tales cambios también podrin
tener consecuencias econdmicas). El objeto de la comunicacién en la cadena de suministro es identificar
para cada uso las posibles alternativas y comprender su funcionamiento en relacién con la funcién equi-
valente en cuestion.

Entre las posibles fuentes en las que el solicitante puede encontrar inicialmente posibles alternativas dentro
de la cadena de suministro se incluyen (de forma no exhaustiva):

— Los conocimientos del propio solicitante (incluidos los conocimientos de los trabajadores del sector y los
existentes en su empresa)

— Usuarios intermedios

— Proveedores

— Organizaciones profesionales o sectoriales

La comunicacién en la cadena de suministro contribuird a:

— obtener conocimientos especificos sobre la funcién especifica;

— identificar las posibles alternativas (sustancias y tecnologias);

— determinar la viabilidad técnica y econdmica y la seguridad y disponibilidad de las alternativas;

— identificar informacién sobre actividades de investigacion y desarrollo existentes, en curso y previstas
sobre las correspondientes alternativas; y

— determinar las posibles respuestas de la cadena de suministro ante el hecho de no poder utilizar la
sustancia del anexo XIV (para los usos solicitados).
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Se pueden identificar alternativas que parezcan viables para un uso concreto, pero pueden existir algunos
factores que podrian dificultar la adopcién de tales alternativas. Por ejemplo, un usuario intermedio que
utiliza la autorizacién de su proveedor (por ejemplo, F[I) (1) podria estar obligado a usar una sustancia
concreta en una serie de procedimientos operativos establecidos por ley o requeridos por sus clientes (a
veces en paises fuera de la UE) y, por consiguiente, la sustituciéon s6lo se puede realizar con el consenti-
miento previo de tal usuario. En algunos casos, tal sustitucién podria conducir a la pérdida de trabajo, con
las consiguientes consecuencias econdmicas (la viabilidad econémica de las alternativas se describe en el
apartado 3.8 de esta gufa).

En lo que se refiere a las posibles respuestas de la cadena de suministro ante el hecho de no poder utilizar la
sustancia del anexo XIV, la informacion recabada resultard til para los solicitantes que preparen su solicitud
por la via del SEA. Podria ser necesario disponer en el SEA de informacion acerca de lo que harfan los
usuarios intermedios si no pudiesen utilizar la sustancia del anexo XIV (es decir, si se deniega la autoriza-
cién) para analizar si las ventajas socioecondmicas de la utilizacion de la sustancia del anexo XIV (para los
usos solicitados) compensan los riesgos existentes para la salud humana y el medio ambiente. La recogida de
este tipo de informacién en la cadena de suministro al tiempo que se recaba informacién sobre posibles
alternativas optimizard la recogida de datos del solicitante y ofrecerd una mayor comprensién sobre las
posibles alternativas que podrian utilizarse. El Documento de orientacion sobre el andlisis socioeconémico -
Autorizacion se presenta en un documento de orientacion aparte (incluye indicaciones sobre el desarrollo de
un plan de consultas en su apéndice A).

La comunicacién dentro de la cadena de suministro constituye un proceso interactivo y puede implicar a
todos los agentes de tal cadena, a los usuarios intermedios y los proveedores, asi como a los expertos
correspondientes. Lo anterior reviste especial importancia para identificar posibles alternativas para todos los
usos solicitados. Los proveedores podrian haber identificado posibles alternativas que los usuarios interme-
dios desconociesen y viceversa. Los usuarios intermedios normalmente conocen de forma detallada las
funciones que desempefia una sustancia, producto o proceso, mientras que los proveedores, fabricantes e
importadores pueden conocer mejor las posibles alternativas. El contacto con las asociaciones profesionales
también podria revelarse ttil a este respecto.

La consulta con la cadena de suministro constituye un proceso interactivo, de modo que después de
identificar posibles alternativas podria volver a consultarse a la cadena de suministro acerca de su viabilidad
técnica y econdmica, los riesgos y peligros para la salud humana y el medio ambiente, asi como su
disponibilidad. El Documento de orientaciéon para los usuarios intermedios facilita indicaciones sobre los
aspectos de la comunicacién con la cadena de suministro desde el punto de vista del UL El ejemplo 2 ilustra
el proceso de la comunicacién en la cadena de suministro en relacién con una determinada sustancia.

Ejemplo 2
Ilustracién de la comunicacién en la cadena de suministro

La sustancia B se utiliza como refrigerante y lubricante para piezas metélicas. Del uso de los refrigerantes o
lubricantes que contienen la sustancia B se pueden derivar emisiones y riegos para el medio ambiente. Los
trabajadores también pueden quedar expuestos a la sustancia por contacto con la piel o inhalacién de polvo
o condensaciones/vapores y el uso de la sustancia representa un riesgo para los trabajadores.

El punto de vista inicial del proveedor (en este caso el F/I como solicitante) contemplaba la dificultad de
encontrar un sustituto adecuado. El proveedor se habia puesto en contacto con los usuarios intermedios
correspondientes con vistas a recabar informacién para elaborar el CSR para la sustancia B. Durante este
proceso se obtuvo informacion sobre posibles alternativas y los cambios de procedimiento necesarios para
adoptar las posibles alternativas.

Como resultado de la informacién recabada, el proveedor se puso en contacto con los usuarios para
identificar posibles alternativas para las sustancias utilizadas en el tratamiento de los metales.

Las posibles alternativas identificadas en la comunicacién con los Ul de la cadena de suministro se resumen
a continuacién:

Posible alternativa Problemas identificados Posibles soluciones Observaciones

Aceites a base de azufre | Produccién de SO, durante el | Control de la emisién | Caro de aplicar; requiere una gran
uso y riesgo para los trabajado- | y liberacién del azufre | inversion en equipos; despropor-
res; problemas para la elimina- cionado en relacién con los bene-
cién de la sustancia después de ficios

su uso; riesgos medioambienta-
les y repercusiones sobre los
costes.

(") Cabe destacar que los solicitantes pueden ser fabricantes, importadores o usuarios intermedios, o bien la solicitud
puede presentarse de forma conjunta e implicar a una serie de entidades juridicas.
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Posible alternativa

Problemas identificados

Posibles soluciones

Observaciones

Aceite de grasa animal

Problemas de uso a temperatura
elevada; refrigeracion inadecuada

Adicién de aditivos
para aumentar las pro-
piedades de resistencia
a altas temperaturas

Tales aditivos no se encuentran
disponibles

Aceite de grasa vegetal

Como en el caso anterior

Como en el caso ante-
rior

Como en el caso anterior

Compuesto a base de
zinc

Aumento del riesgo medioam-
biental

Control del metal en
los residuos; trata-
miento de las emisio-
nes

Eliminacién extremadamente difi-
cil del componente metdlico del
circuito de residuos

Optimizacién del pro-
ceso

Requiere diferentes formulacio-
nes segin el material (tipo de
metal) tratado

Realizacién de ensayos
para determinar una
posible reformulacién
de los productos con
vistas a reducir y eli-
minar el uso

Requiere la realizacién de activi-
dades de I+D y un posible pro-
grama técnico de ensayos. Riesgos
comerciales derivados del coste
del programa, puede resultar in-
viable en momentos de gran acti-
vidad.

Para las opciones anteriores resultarfa conveniente describir los detalles de las actividades de I+D pertinentes
en el andlisis de alternativas, concretamente cuando el proveedor y el usuario establecen la necesidad de
realizar ensayos para poder determinar si la alternativa es técnica y econémicamente viable (el apartado 3.9
de la presente guia recoge la cuestion de la I+D).

Este proceso de recogida de informacion de la cadena de suministro se repitié para cada uso para el que se
solicitaba autorizacion. La informacién sobre las alternativas se puede resumir como en el cuadro anterior.

También puede ser util para el solicitante tomar en consideracién las posibles barreras a la recogida de
informacion sobre la sustancia y sus posibles alternativas. Por ejemplo, la eficacia de la comunicacién en la
cadena de suministro puede verse menoscabada por cuestiones de informacién comercial confidencial (ICC),
que puede impedir a algunos de los agentes de la cadena de suministro proporcionar informaciéon completa
y exacta sobre los usos especificos y puede que también sobre las posibles alternativas. En este caso, el
usuario intermedio podria necesitar recurrir a la posibilidad de facilitar la informacién con arreglo a un
acuerdo de confidencialidad con su proveedor, o bien presentar su propia solicitud de autorizacién del uso
en cuestion. El recuadro 2 recoge las cuestiones de ICC y en materia de legislacion sobre competencia en

este contexto.

RECUADRO 2
LEGISLACION SOBRE COMPETENCIA E INFORMACION COMERCIAL CONFIDENCIAL (ICC)

Legislacién sobre competencia

La legislacion comunitaria en materia de competencia no tiene por objeto inhibir las actividades legitimas de las
empresas. Su objetivo es proteger la competencia en el mercado en interés del consumidor. Por consiguiente, estin
prohibidos todos los acuerdos entre empresas, las decisiones de asociaciones de empresas y las practicas concertadas
que tengan por objeto o efecto impedir, restringir o falsear el juego de la competencia dentro del mercado comin
(articulo 81 del Tratado CE).

Las normas comunitarias en materia de competencia también se aplican a las actividades en relacién con REACH.
Aunque ninguna de las obligaciones con arreglo a REACH requieren el intercambio de informacion u otras acciones
que vulneren las normas sobre competencia, cuando preparan una solicitud conjunta de autorizacién los solicitantes
deben conocer las normas en materia de competencia. Aunque un intercambio de informacién puntual acerca del uso
de una sustancia no suscitard por lo general preocupaciones en materia de competencia, los competidores deberian
abstenerse de organizar intercambios periédicos de informacién sobre mercados, precios o clientes. Por otra parte,
ciertas decisiones entre competidores en relacion con la idoneidad de una alternativa podrian considerarse un caso de
colusion ilicita. Por tanto, los competidores que realizan un andlisis conjunto de alternativas o un plan conjunto de
sustitucién podrian tomar en consideracién la posibilidad de emplear a un tercero independiente (especialmente si
tienen grandes cuotas de mercado).Los intercambios de informacion sobre usos y sobre la idoneidad de una alternativa
entre fabricantes yfo importadores y sus usuarios intermedios no suscitardn normalmente preocupaciones en materia
de competencia.

El Documento de orientacién sobre la puesta en comtn de datos contiene informacién e indicaciones adicionales al
respecto.
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Informacién comercial confidencial (ICC)

Las empresas pueden considerar informacion comercial confidencial (ICC) ciertos datos que consideren importante
proteger. Se habrd de determinar caso por caso si cierta informacion es ICC. Las cuestiones de ICC no han de
confundirse con la legislacion en materia de competencia que se refiere a situaciones en las que la puesta en comin
de informacién podria conducir a una distorsiéon de la competencia (véase mds arriba). El Documento de orientacién
sobre la puesta en comtn de datos también aborda la cuestién de la ICC de forma detallada e incluye opciones dtiles
para resolver los problemas derivados de la ICC (por ejemplo, utilizando expertos independientes para valorar la
informacion que las empresas no desean intercambiar).

3.5.2.2. Comunicacién fuera de la cadena de suministro

Para obtener informacién sobre posibles alternativas, podria resultar Gtil ponerse en contacto con otros
fabricantes, instituciones de investigacién, grupos medioambientales o de consumidores, instituciones aca-
démicas, expertos del sector u otras terceras partes. Ello resulta especialmente importante cuando los
fabricantes/proveedores de la cadena de suministro no disponen de posibles alternativas.

En este sentido, se podrdn buscar sustancias en el sistema REACH-IT (IUCLID 5) dentro de la misma
categoria de uso, lo que podria constituir un punto de partida para identificar posibles sustancias alterna-
tivas. Este enfoque podria llevar aparejadas algunas dificultades, por ejemplo en el caso de que las posibles
alternativas no formen parte de la cartera de productos del solicitante o de que otra empresa haya patentado
una tecnologfa alternativa.

Las fuentes externas que se habrdn de consultar variarin dependiendo de la sustancia en cuestion. Podria
resultar util consultar a:

— proveedores/fabricantes/importadores clave fuera de la cadena de suministro de la sustancia;

— desarrolladores/productores de procesos/tecnologias clave fuera de la cadena de suministro de la sus-
tancia;

— instituciones académicas y de investigacion destacadas en el dmbito de las sustancias y procesos qui-
micos;

— herramientas y bases de datos de acceso publico.

Entre las posibles fuentes en las que el solicitante puede encontrar inicialmente posibles alternativas fuera de
la cadena de suministro se incluyen (de forma no exhaustiva):

— Revistas académicas o profesionales

— Organizaciones sindicales

— Programas fuera y dentro de la UE sobre seguridad quimica
— Sistema REACH-IT

— Informacién no confidencial sobre el expediente del anexo XV; observaciones en el marco de consultas
publicas y respuestas a tales observaciones

— Bases de datos de patentes

3.6. Como determinar la viabilidad técnica de las alternativas

La viabilidad técnica de una alternativa se fundamenta en su posible desempefio o sustitucién de la funcién
de la sustancia incluida en el anexo XIV. Por consiguiente, se encuentra estrechamente vinculada a la funciéon
que la sustancia del anexo XIV cumple, es decir la tarea especifica que tal sustancia desempefia y en qué
condiciones ha de desempefiarse tal funcién (véase el apartado 3.5.1 de la presente guia). Asi, la funcién de
la sustancia del anexo XIV en los usos para los que se solicita autorizacién se ha de definir claramente antes
de tomar en consideracién el desempefio técnico y la viabilidad de la o las alternativas.

En principio, la evaluacién de la viabilidad técnica puede resultar sencilla y reducirse a seleccionar una
alternativa que cumpla ciertos requisitos funcionales especificos para poder sustituir a la sustancia del anexo
XIV. No obstante, se habran de considerar en todos los casos los posibles cambios en el proceso que
podrian ser necesarios para adoptar la alternativa. Por otra parte, la determinacién de la viabilidad técnica
podria requerir un andlisis més detallado e incluir actividades de investigacién para decidir si la alternativa
puede desempefiar o sustituir la funcién de la sustancia del anexo XIV, asi como ciertos ensayos para
comprobar los resultados.
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3.6.1. Criterios de viabilidad técnica

Se podran establecer criterios de viabilidad técnica, es decir, una lista de requisitos técnicos que la funcién
debe cumplir para que una alternativa resulte técnicamente viable (véase el recuadro 3). Una buena com-
prension de la funcién de la sustancia constituye la base para el desarrollo de tales criterios. La lista de
criterios podrd incluir las tolerancias permitidas en relacion con los requisitos (es decir, los limites dentro de
los cuales resulta aceptable) y también tomar en consideracion las limitaciones sobre la funcionalidad. Por
ejemplo, para sustituir una sustancia por otra, se podria incluir un criterio sobre el grado de pureza minimo
o las propiedades fisicas o quimicas minimas que el producto final deberfa tener. En cuanto a los cambios
en los procesos necesarios para el uso de una alternativa, los criterios podran incluir el abanico de
condiciones que se podria lograr con la tecnologia disponible, asi como una evaluacién que determine si
tales condiciones permiten que la alternativa se use para la funcion deseada.

RECUADRO 3

VIABILIDAD TECNICA Y ANALISIS DE RESULTADOS

El desarrollo de criterios para evaluar la viabilidad técnica podria incluir la serie de pasos que se enumeran posterior-
mente (se utiliza el ejemplo de un producto de limpieza de tinta serigrafica (*)):

1) Revisién de los requisitos funcionales de uso. Por ejemplo, en el caso de un producto de limpieza de tinta

Basado en el documento de la Agencia de Proteccion Ambiental estadounidense (US Environmental Protection Agency): Cleaner Technologies

serigrafica, la especificacion de la cantidad minima de tinta residual que puede quedar sobre la pantalla podria
constituir un requisito concreto. Uno de los criterios para evaluar la eficacia del producto podria establecer que la
pantalla debe limpiarse hasta que no quede ningtin residuo visible de tinta en la pantalla.

Identificacion de las principales caracteristicas de desempefio de la funcién que puedan evaluarse cualitativa o
cuantitativamente. Por ejemplo, la facilidad de uso (como el esfuerzo fisico necesario para limpiar las pantallas),
el tiempo necesario para realizar la funcion deseada (la limpieza), la eficacia de la alternativa en relacién con el
desempefio de la funcidn, o el efecto de la alternativa sobre la calidad del producto terminado (el uso del producto
de limpieza podria reducir la vida util de la pantalla).

Establecimiento de una escala de resultados para cada una de las medidas del desempefio de la funcién con vistas a
facilitar la evaluacion de la o las alternativas. La escala deberfa incluir tanto caracteristicas subjetivas como objetivas.
(Por ejemplo, se podria realizar una inspeccién visual para determinar si el nivel de limpieza es elevado, medio o
reducido. Una prueba cuantitativa, como el paso de la luz a través de las pantallas limpias, podria utilizarse para
medir cuantitativamente la cantidad de tinta residual presente en una pantalla después de la limpieza). Algunas
caracteristicas objetivas pueden evaluarse mediante el uso de especificaciones estdndar del producto.

Los criterios técnicos con los que se pueden evaluar las posibles alternativas en términos de viabilidad dependerdn
de la consideracion de la funcién, asi como de otras cuestiones como los requisitos exigidos por los clientes. El
enfoque adoptado en el presente recuadro se fundamenta en el establecimiento de una base para la viabilidad
técnica que el funcionamiento de la sustancia del anexo XIV determina (se da por supuesto que la sustancia del
anexo XIV desempefia su funcién adecuadamente, pues en caso contrario el solicitante no estarfa solicitando
autorizacién para seguir usando la sustancia). No obstante, lo anterior no excluye la posibilidad de que la alternativa
pueda funcionar mejor que la sustancia original en términos de funcionalidad técnica.

La evaluacion sobre la base de los criterios técnicos mide el grado en que una alternativa funciona para cumplir los
requisitos funcionales del uso. Los datos sobre el desempefio técnico pueden recabarse tanto para el uso de la
sustancia original como para los procesos alternativos y utilizarse como base de la evaluacion. El esfuerzo necesario
para llevar a cabo una evaluacion ttil de la viabilidad técnica puede variar dependiendo del grado de exhaustividad
del estudio y de la naturaleza especifica del proceso objeto de andlisis. En primer lugar la evaluacién se funda-
mentard en la recogida de la informacion pertinente de las publicaciones existentes y a través de un procedimiento
de consulta, mds que en el disefio de un programa de ensayos. El usuario habrd de concentrarse en:

— el disefio de una medicién del desempefio exacta y fiable;
— la recogida de los datos necesarios de los proveedores;

— la evaluacion del relativo desempefio de la alternativa.

Substitutes Assessment - Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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3.6.2. Cambios y adaptacién de los procesos

La seleccion de posibles alternativas a la sustancia incluida en el anexo XIV puede efectuarse sobre la base de
la sustitucion de la funcién de la sustancia por otra sustancia o tecnologia alternativas, o bien eliminando la
necesidad de utilizar la sustancia del anexo XIV gracias a la modificacion de los procesos o cambiando el
producto final. El apartado anterior (apartado 3.5) describe como usar la funcién de la sustancia para
identificar posibles alternativas. Mds abajo se aborda la determinaciéon de qué adaptaciones o cambios en
los procesos podrian ser necesarios para sustituir a la sustancia del anexo XIV o eliminar la necesidad de
usarla, asi como la viabilidad técnica de tales adaptaciones y cambios.

La viabilidad técnica de una alternativa dependerd en gran medida de la posibilidad de efectuar los cambios
y adaptaciones en los procesos necesarios para que la alternativa desempefie la funcién deseada. Por tanto,
se recomienda tomar en consideracién las preguntas mas abajo para cada tipo de alternativa con vistas a
abordar la viabilidad técnica de una posible alternativa (sustancia o tecnologia alternativa, o bien eliminacién
de proceso) (1):

1. ¢Es posible sustituir la sustancia del anexo XIV por una sustancia alternativa?
a. En caso afirmativo, ;qué adaptaciones del proceso son necesarias?
b. ;Tales adaptaciones son técnicamente viables para el solicitante?

2. ¢Es posible sustituir la sustancia del anexo XIV por una tecnologia alternativa?

a. En caso afirmativo, ;qué adaptaciones del proceso son necesarias ademds de la aplicacién de la
tecnologia correspondiente para sustituir la sustancia?

b. ¢Tales adaptaciones son técnicamente viables para el solicitante?

3. ¢Es posible eliminar el proceso, o una parte del proceso, en el que se usa la sustancia del anexo XIV?
a. En caso afirmativo, ;qué cambios son necesarios?
b. ¢Tales cambios son técnicamente viables para el solicitante?

El apartado 3.5.1 de la presente guia describe las condiciones del proceso que influyen sobre los requisitos
funcionales. Puede que la alternativa no se use en las mismas condiciones de proceso que la sustancia del
anexo XIV para desempefiar la misma funcién. Por ejemplo, cabria la posibilidad de que las limitaciones
impuestas por el uso de otras sustancias quimicas o procesos pudieran adaptarse o modificarse para adoptar
la alternativa. No obstante, las limitaciones pueden derivar de las condiciones en las que la funcién ha de
desempeiiarse.

El cambio de proceso suele ser necesario para adoptar una alternativa y no se debe descartar la viabilidad
técnica aduciendo que una alternativa no se puede adoptar de forma sencilla sin un cambio en el proceso.
Por ejemplo:

— Sustituir un disolvente clorado por otro con un punto de ebullicién mds elevado en los bafios de vapor
desengrasante puede llevar aparejado un mayor consumo de energfa para producir el vapor necesario.

— Disefio y uso de boquillas de aspersiéon para el uso de desmoldeantes biodegradables: las boquillas
utilizadas para la sustancia que se usa no son efectivas con la sustancia alternativa. La adaptacion del
disefio de las boquillas permite el uso de la alternativa.

(") El apartado 3.8 de la presente gufa aborda la viabilidad econémica de la sustitucién de las sustancias del anexo XIV. El
apartado 3.9 aborda la documentacién de las actividades de [+D realizadas o previstas.
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— En la impresién por transferencia, ciertas mezclas de caucho utilizadas para fabricar los rodillos no
podrian utilizarse, puesto que tienden a hincharse con la sustancia alternativa. La utilizacién de un
material diferente en los rodillos permitié el uso de alternativas. Lo anterior, sin embargo, exigié la
realizacion de ensayos para determinar la viabilidad técnica de los nuevos tipos de rodillos (con el
correspondiente consumo de tiempo).

Una sustancia o tecnologia alternativas también pueden requerir inversién en equipos para hacerse técni-
camente viables. Por consiguiente, se deberfan determinar y describir qué cambios en los procesos e
inversiones en equipos y formacién serfan necesarios. Entre ellos se incluyen:

— La determinacion de los equipos y formacion necesarios para efectuar los cambios de proceso que
permitan adoptar el uso de una sustancia o tecnologia alternativas.

— La valoracion de los requisitos asociados con la instalacion de los equipos, como el espacio (lugar fisico)
o en relacién con la salud y la seguridad (para la instalacién y el funcionamiento de los equipos), asi
como su mantenimiento y reparacion.

— El célculo del coste de los equipos y la formacién para la utilizacién de los mismos (?).

Sobre la base de la determinacién de las limitaciones, se puede valorar si el solicitante puede sustituir la
sustancia incluida en el anexo XIV efectuando cambios y adaptaciones para adoptar la alternativa o eliminar
del todo la necesidad de la funcién de la sustancia del anexo XIV. No obstante, la viabilidad técnica de tales
adaptaciones o cambios también dependerd de otros factores. Por consiguiente, la valoracién comprenderd
también el examen de ciertos requisitos entre los que se podrian incluir los siguientes:

— Requisitos juridicos: por ejemplo, en materia de seguridad del producto.

— Requisitos impuestos por los clientes: por ejemplo, cambios que requieran la aprobacién de los clientes.

— Requisitos en materia de ensayos o investigacion: Por ejemplo, el cambio en el proceso puede requerir la
realizacién de ensayos para garantizar su compatibilidad (para acomodar el cambio a los procesos de
produccién habituales), o bien podria ser necesario emprender actividades de investigacion para analizar
los efectos del cambio de proceso.

Los resultados de la evaluacién de la viabilidad técnica de la adaptacién o el cambio de los procesos se han
de documentar en la solicitud. La evaluacién de la viabilidad técnica de las alternativas podria aclarar las
acciones necesarias para hacer técnicamente viable una alternativa o revelar la necesidad de emprender
actividades de I+D para desarrollar o garantizar la viabilidad técnica de la misma. En tal caso las acciones
pertinentes, asi como el calendario yjo la [+D necesarios habrdn de quedar documentados en la solicitud.
Para mayor informacion sobre este aspecto, consultense los siguientes apartados de la presente guia:

— Circunstancias que pueden provocar la inclusién de las actividades de I+D en el andlisis de alternativas:
apartado 3.9.1; y

— listado y documentacion de las acciones necesarias para hacer una alternativa adecuada y disponible:
apartado 3.11.

El ejemplo 3 tiene por objeto ilustrar la consideracion de la viabilidad técnica de las alternativas.

(") El andlisis de la viabilidad econémica se aborda en el apartado 3.8.
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Ejemplo 3

Consideraciones relativas a la viabilidad técnica

La sustancia C se utiliza para el anodizado de metales y de plésticos; se utiliza para reducir la tensién
superficial de las soluciones metdlicas para impedir la formacion en los bafios de condensaciones/vapores
que contengan componentes potencialmente perjudiciales. La sustancia se utiliza especificamente en esta
aplicacién para el anodizado de metales y plésticos y el anodizado decorativo de metales.

La importancia de la sustancia para el anodizado metlico reside en su estabilidad en medios <hostiles»,
como los acidos metélicos utilizados en los procesos en caliente, donde es capaz de formar una capa de
espuma en la superficie del bafio que impide la formacién de condensaciones écidas, actuando asi como
barrera. La sustancia se considera esencial en procesos de este tipo, pues garantiza la salud y la seguridad
de los trabajadores y reduce el riesgo de que surjan problemas de salud (como céncer de pulmén o
tlceras por exposicién a metales) asociados al anodizado. Antes de la introduccidén de la sustancia, el
control de las emisiones de iones metdlicos se realizaba mediante extraccién local de gases (la sustancia C
hace que el control de los vapores sea mds eficiente y contribuye en gran medida a respetar los limites de
exposicion ocupacionales).

Los proveedores adquieren soluciones acuosas de la sustancia C, que pueden diluir posteriormente antes
de venderlas a sus clientes. Normalmente se suelen utilizar soluciones al 10 %.

Las actividades de I+D realizadas sugieren que la sustitucion del ién metdlico por un i6n menos peligroso
del mismo metal en ciertas aplicaciones de anodizado (uso 1) eliminarfa la necesidad de usar una
sustancia para la prevencion de la formacién de condensaciones/vapores. Sin embargo, esta opcién no
estd disponible para otros tipos de aplicaciones del mismo proceso (uso 2), cuyas alternativas estan sujetas
al desarrollo de actividades de investigacién en el sector.

Dificultades en materia de viabilidad técnica
Alternativas a la sustancia

Actualmente no se conocen sustancias quimicas anti-condensacion alternativas a la sustancia C en los
procesos de anodizado de metales y pldsticos. Los ensayos (*) realizados han demostrado que algunas
sustancias anti-condensacién, como las sustancias D y E no resultan técnicamente viables debido a que se
produce una corrosién excesiva de los revestimientos y una rdpida disgregacién durante el proceso
(electrolisis).

Posibles alternativas técnicamente viables
Alternativas técnicas

Se ha identificado una serie de opciones para la supresion mecdnica de las condensaciones y una
ventilacion mds efectiva.

Para el uso 2, los periodos de inmersioén en la solucion electrolitica necesarios para obtener el espesor del
recubrimiento requerido son mds prolongados (en comparacién con el uso 1, donde los tiempos de
inmersién se miden en minutos en lugar de horas o difas), lo que permite la posibilidad de colocar una
cubierta protectora de mayores dimensiones sobre la cuba electrolitica. Aunque el uso de la cubierta
ocasionarfa interrupciones en el proceso de inmersion y retirada de los articulos, también eliminarfa la
necesidad de la supresién quimica para cumplir el nivel requerido de exposicion ocupacional si se
combina con un sistema de ventilacién y de extraccion de gases adecuado (el uso de iones metdlicos
se limita a las industrias eléctricas y electronicas del sector de la automocion).

Para las aplicaciones del uso 2, el uso de cubiertas fisicas en los tanques de mayores dimensiones presenta
algunas desventajas operativas en comparacion con el uso de sustancias quimicas anti-condensacion. Tales
desventajas incluyen la necesidad de retirar y volver a colocar la cubierta entre operaciones. La ventaja de
la supresion quimica de las condensaciones reside justamente en el hecho de que proporciona una
«cubierta» quimica que permite que los articulos puedan entrar y salir del bafio de forma continua. Sin
embargo, el uso de un mejor sistema de ventilacion de extraccién de gases, por si solo, no presenta
ninguna desventaja operativa. No obstante, aunque el uso de tales cubiertas fisicas puede presentar
desventajas operativas en comparaciéon con el uso de sustancias quimicas anti-condensacién, no existen
desventajas técnicas desde el punto de vista de la calidad del producto o los estindares de produccion.
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Cambios en el proceso que hacen redundante la funcién de la sustancia del anexo XIV

Para el uso 1, las actividades de I+D indican que el uso de un i6n metdlico menos toxico eliminaria la
necesidad de usar la sustancia C (u otra sustancia) para impedir la formacién de vapores/condensaciones,
no comportaria dificultades técnicas significativas y podria tener una serie de ventajas técnicas, como por
ejemplo:

— menor produccién de residuos y la inexistencia del riesgo de incendios;

— mejor distribucion del metal y mejor cobertura, con la consiguiente mejora en términos de prevencion
de la corrosion;

— mejor distribucion debido a la menor viscosidad y concentracién quimica de los electrolitos conduc-
tores del i6n metélico, con la consiguiente reduccién de manchas en los articulos;

— cobertura uniforme sin acumulacién en las zonas de una densidad de corriente elevada;

— mayor resistencia del metalizado en un intervalo de densidad de corriente muy amplio.

(*) [Referencia a las actividades de I+D pertinentes en apoyo de esta afirmacion]

3.6.3. Incertidumbre en la determinacion de la viabilidad técnica

Cabe destacar la importancia de establecer claramente qué incertidumbres existen en la documentacién del
andlisis de alternativas y determinar en qué medida pueden afectar a los resultados de la evaluacion del
andlisis. El establecimiento de las acciones necesarias para que una alternativa sea adecuada y esté disponible
(véase el apartado 3.11 de la presente guifa) serd una de las partes mds importantes del andlisis de
alternativas, que incluird el examen de los pasos necesarios para que una alternativa sea técnicamente viable.
Las incertidumbres como, por ejemplo, el posible resultado de las actividades de investigacion, la seguridad
del producto () y los ensayos y pruebas técnicos, también habrdn de incluirse en la documentacion.

3.7. Cé6mo comparar los riesgos de la sustancia alternativa y los de la sustancia incluida en el anexo
XIv

3.7.1. Generalidades sobre la valoracion y la comparacion de los riesgos

El uso de una alternativa adecuada debe conducir a la reduccién de los riesgos generales para la salud
humana y el medio ambiente que presenta la sustancia del anexo XIV. Por consiguiente, en el analisis de
alternativas resulta fundamental comparar los riesgos potenciales de las posibles alternativas a la sustancia
del anexo XIV para los usos cuya autorizacion se solicita. Lo anterior deberfa incluir el andlisis de la
idoneidad y la eficacia de las medidas de gestion del riesgo que controlan los riesgos.

Cabe destacar que para las sustancias incluidas en el anexo XIV para las que se sigue la via del SEA para su
autorizacién (con arreglo a lo dispuesto en el articulo 60, apartado 4, véase el apartado 1.5.5 para mayor
informacion sobre su aplicabilidad), se contard con un informe sobre el SEA, que podré incluir la evaluacion
de las repercusiones sobre la salud y el medio ambiente realizada con arreglo al Documento de orientacién
sobre el andlisis socioecondémico - Autorizacion. Esta evaluacion podria usarse para determinar si las
posibles alternativas comportarfan una reduccién de los riesgos generales o no.

La evaluacién de los riesgos aparejados a las alternativas ha de ser de naturaleza comparativa y deberia
documentar si la sustitucion de la sustancia por la alternativa comportarfa una reducciéon de los riesgos
generales para la salud humana y el medio ambiente. Por consiguiente, resulta importante no sélo examinar
los riesgos que hacen necesaria la concesion de una autorizacién (con arreglo a las propiedades de la
sustancia recogidas en el articulo 57), sino también todos los demds posibles riesgos derivados del uso
de la sustancia incluida en el anexo XIV y de la alternativa. Asi, se trata de valorar los efectos de la
sustitucion de la sustancia por la alternativa sobre la reduccién de los riesgos que comporta la sustancia
del anexo XIV sin provocar otros riesgos que no se puedan controlar.

Por ejemplo, en relacién con las sustancias alternativas, se trataria, entre otras cosas, de:

— recoger informacién sobre las propiedades de las sustancias alternativas de los fabricantes e importadores
u otras fuentes (por ejemplo, expedientes de registro sobre las alternativas registradas, u otras fuentes
cuando no se ha realizado un registro);

(") La seguridad del producto aqui se refiere a los posibles requisitos juridicos, como la seguridad contra incendios, y no
tiene que ver con el andlisis de la seguridad quimica efectuado con arreglo a REACH (es decir, en el marco de la CSA).
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— analizar los perfiles de peligro de las sustancias alternativas y compararlos con los perfiles de la sustancia
del anexo XIV para evaluar si es posible determinar con la necesaria certeza que la alternativa presentarfa
un menor nivel de riesgo;

— examinar los niveles de exposicion de la sustancia alternativa, por ejemplo,

— analizando la informacién existente sobre las emisiones al medio ambiente y/o las concentraciones
medioambientales de las alternativas y los datos sobre los niveles de exposicion de trabajadores y
consumidores de fuentes publicas, asi como los impactos asociados con las opciones alternativas;

— elaborando modelos de exposicion;

— en su caso, combinar los datos sobre peligros y exposicién que se refieren a las alternativas para
determinar si presentarfan un menor nivel de riesgo;

— en su caso, cuantificar y valorar las variaciones de los riesgos con arreglo al enfoque establecido para la
sustancia del anexo XIV.

No es necesario que el solicitante facilite nuevos datos sobre peligros o una valoracién de la seguridad
quimica para cada una de las alternativas. Tampoco es necesario que los riesgos asociados a las sustancias o
tecnologias alternativas se valoren con el mismo detalle que los aparejados a la sustancia del anexo XIV. El
solicitante deberd juzgar por si mismo cudl serd el nivel de esfuerzo que deberd realizar para llevar a cabo la
evaluacién mencionada y la documentacién de la informacién disponible. Por ejemplo, la comparacion de
los perfiles de peligrosidad podria indicar que las alternativas presentan claramente un menor nivel de
riesgo. En ese caso, no serd necesario realizar una evaluacion adicional. Cuando una comparacion de perfiles
de peligros o la falta de datos susciten alguna preocupacion, podria ser necesario realizar una evaluacion
mds detallada de los posibles cambios en lo que respecta al riesgo con arreglo, en su caso, a los enfoques
descritos en las orientaciones sobre la preparacién de la valoracién de la seguridad quimica.

A los efectos del andlisis de alternativas, si el solicitante puede demostrar que una alternativa que parece
reducir los riesgos no le resulta técnica o econdémicamente viable no serd necesario seguir evaluando
ulteriormente los riesgos de la alternativa. No obstante, si el solicitante considera la inclusién de un SEA
en su solicitud, podria resultarle atil facilitar informacién que compare los riesgos de las alternativas con los
de la sustancia objeto de la solicitud (aunque las alternativas no le resulten viables) para sustentar la
valoracion de las repercusiones sobre la salud humana y el medio ambiente recogida en su SEA.

3.7.2. Recogida de informacién sobre los peligros y los riesgos de las alternativas

Este apartado aborda fundamentalmente cémo recoger informaciéon sobre las sustancias alternativas, y
también, en alguna medida, cémo facilitar informacién acerca de las tecnologias alternativas (véase el
recuadro 4 de la presente guia).

Como ya se ha mencionado, cabe destacar que no se exige al solicitante que facilite nuevos datos sobre
peligrosidad ni realice y presente una valoracién de la seguridad quimica para determinar la seguridad de las
posibles alternativas. No obstante, el solicitante deberfa utilizar toda la informacién de que disponga,
también la informacién publica recogida por los posibles titulares de registro de las sustancias alternativas.

Las orientaciones para preparar la CSA resultardn de utilidad para recabar y facilitar informacion facilmente
disponible sobre peligros y riesgo y control de riesgos con vistas a comparar la seguridad de las alternativas
con la de la sustancia del anexo XIV. Por ejemplo, el solicitante puede utilizar las mismas estrategias bésicas
en materia de informacion para evaluar los riesgos de las sustancias alternativas tal como recoge el
Documento de orientacién sobre los requisitos de informacién y de CSA. Estos enfoques explican lo que
puede hacer el solicitante cuando no se dispone de informacién sobre peligros y exposicién en relacién con
la sustancia alternativa o cuando tal informacion resulta escasa, por ejemplo, porque la sustancia alternativa
no se ha registrado con arreglo a REACH (). Cuando no se dispone de la suficiente informacién sobre
peligros como para llegar a la conclusién de que el cambio a la sustancia alternativa reduciria los riesgos

(") La disponibilidad de datos a través de REACH-IT dependera de si las sustancias se han registrado (mds de 1 tonelada al
afo). Cabe destacar que el calendario de registro depende del intervalo de tonelaje y, por consiguiente, ello determinard
si y cudndo se dispone de informacién sobre posibles sustancias alternativas en el sistema REACH. También hay que
sefialar que el expediente de registro no es publico en su totalidad.
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generales, el solicitante podria, por ejemplo, usar métodos como las relaciones cuantitativas de estructura/
actividad (QSARs, por sus siglas en inglés) o la extrapolacion de informacién a partir de una sustancia

similar.

Las orientaciones sobre la CSA también incluyen informacion detallada sobre las estrategias de bisqueda de
informacién y bases de datos para recabar datos de fuentes ptiblicas que contribuyan a la recogida de
informacion sobre posibles alternativas. El recuadro 4 ofrece més ejemplos de herramientas de busqueda de
informacion en Internet de utilidad para comparar la seguridad de las alternativas. Los ejemplos del recuadro
4 muestran tnicamente el tipo de informacién disponible y no constituyen recomendaciones. Cabe destacar

que ninguna de las bases de datos se ha concebido especificamente para REACH.

RECUADRO 4

EJEMPLOS DE BASES DE DATOS Y HERRAMIENTAS UTILES PARA RECABAR INFORMACION SOBRE
PELIGROS Y EXPOSICION DE LAS POSIBLES ALTERNATIVAS

Existe una serie de bases de datos de acceso ptiblico que tienen el objeto de facilitar la sustitucion de las sustancias
peligrosas. Algunas de ellas permiten la bsqueda de sustancias con propiedades peligrosas, mientras que otras ofrecen
ejemplos de como se han sustituido ese tipo de sustancias (en estudios de casos). Algunas de estas bases de datos se
enumeran y describen brevemente mds abajo (se trata sélo de ejemplos y existen otras bases de datos aparte de ellas):

Ejemplos de herramientas de comparacién:

Herramienta: P2Oasys (comparacién de materiales)

Desarrollada por: TURI - Toxics Use Reduction Institute (Universidad de Massachusetts Lowell EE.UU.)
Referencia web: http://www.turi.org/

Descripcion/observaciones: El objetivo de P20ASys es permitir a las empresas valorar las posibles repercusiones
medioambientales, sobre los trabajadores y sobre la salud publica de tecnologias alternativas cuyo objeto es reducir
el uso de «sustancias toxicas». Se supone que esta herramienta ayuda a las empresas de dos formas: 1) Examen de las
posibles repercusiones para el medio ambiente y los trabajadores de las opciones en relacion con la reduccién del uso
de sustancias toxicas de forma integral, analizando la totalidad de las repercusiones de los cambios de proceso, en lugar
de analizar dnicamente las de los cambios de sustancia quimica. 2) Comparacion de las opciones relativas a la
reduccién del uso de sustancias toxicas con los procesos utilizados por la empresa con arreglo a una serie de factores
cuantitativos y cualitativos.

La informacién puede ser de tipo cuantitativo y/o cualitativo y referirse a la toxicidad quimica, los efectos medioam-
bientales, las propiedades fisicas y los cambios en la organizacion del trabajo como resultado de la opcidn propuesta.

Herramienta: Modelo de columnas:

Desarrollada por: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA (Instituto aleman para la seguridad en el
trabajo)

Referencia web: http://www.hvbg.de/e/bia/

Descripcion/observaciones: Diversos tipos de peligros (para la salud, el medio ambiente, de incendio y explosion,
posibles emisiones y en relacién con los procesos) se agrupan en columnas y los elementos atribuidos a una posible
alternativa se pueden comparar (con la sustancia del anexo XIV) dentro de un mismo grupo/columna. Ello permite al
usuario centrar su atencién en los posibles peligros y exposicion mds significativos en relacién con el uso de la
alternativa.

Un indice de riesgo de este tipo puede, sin embargo, resultar subjetivo debido a lo dudoso de ciertos datos, la calidad
de los mismos y la mezcla de informacién cuantitativa, semi-empirica y cualitativa utilizada para cumplimentar la
matriz.

Ejemplo de base de datos sobre sustancias peligrosas:

Base de datos: PRIO

Desarrollada por: KEMI (Agencia sueca de Sustancias Quimicas)

Referencia web: http://www.kemi.se/



http://www.turi.org/
http://www.hvbg.de/e/bia/
http://www.kemi.se/

C 28/66

Diario Oficial de la Unién Europea

28.1.2011

Descripcidn/observaciones: El objetivo de PRIO es facilitar la evaluacion de los riesgos para la salud y el medio
ambiente derivados de las sustancias quimicas, de modo que los responsables en materia de medio ambiente, los
compradores y los desarrolladores de productos puedan determinar la necesidad de una reduccién del riesgo. Para ello,
PRIO ofrece una guia para la toma de decisiones que puede utilizarse para establecer las prioridades en materia de
reduccién de riesgos.

La base de datos PRIO resulta de lo mds dtil para los usuarios que desean identificar las propiedades peligrosas de las
sustancias que usan para poder establecer las acciones prioritarias en relaciéon con la sustancia, mds que identificar
posibles alternativas («mds seguras») a la sustancia. Atn no dispone de un listado de alternativas, pero éste no se
descarta en el futuro.

Ejemplo de base de datos sobre experiencias de sustitucion:
Base de datos: CatSub

Desarrollada por: la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo, la Oficina Danesa de Entorno Laboral
y la Agencia Danesa de Proteccion Ambiental

Referencia web: http:/[www.catsub.dk

Descripcion/observaciones: Catsub es una base de datos de ejemplos de la sustitucion de sustancias peligrosas. En la
base de datos se pueden consultar alrededor de 200 ejemplos. Los diferentes sectores industriales y las autoridades
correspondientes proporciona observaciones acerca del proceso de sustitucion, sus dificultades y como se superaron
tales dificultades.

La base de datos no ofrece una busqueda de informacién sobre las propiedades peligrosas de las sustancias ni
proporciona posibles alternativas para las sustancias peligrosas aparte de las que recogen los ejemplos. Los ejemplos
se pueden consultar en danés (a excepcion de ocho de ellos, también disponibles en inglés). Estd previsto desarrollar
Catsub para convertirla en una herramienta internacional de sustitucion.

Cabe destacar que la informacién sobre la comparacién de los riesgos de la sustancia del anexo XIV y la o
las alternativas puede ser de utilidad para el SEA, en caso de que se utilice esta via de presentacion de la
solicitud de autorizacién. Tal como se sefialaba en los apartados 3.2 y 3.4.2 de la presente gufa, la
informacion clave recogida y examinada en el andlisis de alternativas podria incluirse en el SEA. De igual
modo, la posible evaluacion de las repercusiones sobre la salud y el medio ambiente llevada a cabo como
parte del SEA podria usarse para determinar si las posibles alternativas conducirfan a una reduccién de los
riesgos generales o no. El recuadro 5 recoge las relaciones existentes entre la comparacién de los riesgos en
el andlisis de alternativas y la evaluacién de las repercusiones sobre la salud y el medio ambiente del SEA.

RECUADRO 5

RELACIONES ENTRE LA COMPARACION DE RIESGOS Y EL SEA

El objetivo del SEA como parte de una solicitud de autorizacion consiste en valorar si las ventajas socioeconémicas de
la utilizacién de la sustancia del anexo XIV (para los usos solicitados) compensan los riesgos para la salud humana y el
medio ambiente (véase el Documento de orientacion sobre el andlisis socioeconémico - Autorizacion). Para ello, se
comparan dos escenarios:

1. el uso de la sustancia del anexo XIV para los usos solicitados (el denominad escenario «del uso solicitado»); y

2. la no utilizacién de la sustancia del anexo XIV para los usos solicitados: incluye cudl serfa la respuesta a la «no
utilizacién» (es decir, la eliminacion) de la sustancia del anexo XIV (el denominado «escenario de la no utilizaciony).

Con vistas a comparar ambos escenarios, es necesario conocer las repercusiones de ambos y determinar dénde reside la
diferencia (es decir, las repercusiones netas). Para evaluar las repercusiones sobre la salud y el medio ambiente se
propone un enfoque escalonado, de manera que la evaluacién se centre en las repercusiones que se consideran una
consecuencia significativa de la autorizacién, con el nivel de detalle y cuantificacion aplicado determinado por la
medida en que se necesitard informacion adicional para presentar un SEA amplio. Durante todo el proceso se deberd
valorar qué repercusiones es probable que sean significativas y cémo se pueden evaluar del mejor modo posible.

Para identificar y valorar las repercusiones sobre la salud y el medio ambiente es necesario comprender adecuadamente
los cambios derivados de la concesion o la denegacién de una autorizacién (con arreglo a los pasos 1 a 3 mds abajo):

1. El uso de la sustancia del anexo XIV o el uso de cualquier sustancia o tecnologia alternativas.
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2. Las emisiones y la exposicién resultantes.
3. Las consiguientes repercusiones sobre la salud y el medio ambiente.
4. Si es posible, como dltimo paso se puede emprender una valoracién de tales cambios en las repercusiones.

La evaluacién escalonada de los cambios inducidos ha de realizarse en relacion con la sustancia del anexo XIV con
arreglo al escenario del uso solicitado, y con cualquier sustancia o tecnologia alternativas con arreglo al escenario de la
no utilizacién. Asimismo, también se analizard cualquier otro proceso anterior o posterior afectado por el uso de la
sustancia del anexo XIV o las alternativas.

El esbozo anterior se usa como marco conceptual para identificar, evaluar y, si es posible, cuantificar y en dltima
instancia valorar las repercusiones sobre la salud y el medio ambiente en el SEA.

El andlisis de alternativas podrd haber considerado la posibilidad de sustituir o adaptar el producto final con vistas a
eliminar totalmente la necesidad de usar la sustancia del anexo XIV. No obstante, el alcance del anélisis de alternativas
podria no haber incluido el alcance del escenario de la no utilizacion en el SEA (por ejemplo, el uso de una alternativa
no adecuada que podria solicitarse en caso de que se denegara la autorizaciéon de una sustancia del anexo XIV). Lo
anterior requerirfa la recogida de informacién adicional para la evaluacion de las repercusiones del SEA, tal como se
indica en los apartados 3.3 y 3.5.2 mds arriba.

3.7.3. Evaluacion y comparacion de los riesgos con los de las posibles sustancias alternativas

En principio la evaluacién de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente de una sustancia
alternativa se puede realizar adoptando el mismo enfoque que el empleado para la sustancia del anexo XIV
para la que se ha elaborado un CSR en el marco de la solicitud de autorizacioén. Sin embargo, el Documento
de orientacién sobre los requisitos de informacion y de CSA no recoge la comparacion de riesgos entre
sustancias (es decir, la comparacion entre los riesgos de la alternativa y los de la sustancia del anexo XIV).

Para poder comparar los riesgos derivados de las alternativas disponibles es necesario adoptar un enfoque
flexible en relacion con la evaluacion de tales alternativas, asi como la sustancia del anexo XIV. En principio,
la evaluacion deberia abordar todos los posibles riesgos durante todo el ciclo de vida de las sustancias,
incluidos los compartimentos y poblaciones pertinentes, también aquellos no asociados originalmente al
riesgo identificado, ya que, aunque una alternativa puede reducir los riesgos especificos que se derivan de la
sustancia del anexo XIV, también puede comportar otros riesgos en diferentes momentos de su ciclo de
vida, o podria trasladar los riesgos a otros compartimentos/poblaciones si sustituyese a la sustancia en
cuestién. En otros casos, el uso de alternativas puede tener efectos nocivos secundarios que podrian no ser
inmediatamente reconocibles, por ejemplo, un aumento en la produccién de residuos peligrosos al final del
ciclo de vida o un mayor consumo de energia.

Se recomienda abordar la evaluacién de los riesgos de las posibles alternativas de forma escalonada,
examinando si existe la suficiente informacién sobre peligros, exposicion, riesgo y control de riesgos
para realizar una valoracién de los riesgos de la alternativa y compararlos con los derivados de la sustancia
del anexo XIV. La figura 9 resume en un diagrama de flujo general el modo en que se podria abordar el
andlisis del riesgo de las alternativas.
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Figura 9

Diagrama de flujo para la evaluacién y la comparacién de los riesgos de las alternativas
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Nota: Los recuadros en gris indican la existencia de documentos de orientacién sobre la recogida de
informacion sobre peligros y exposicién y la valoracion de la seguridad quimica en el Documento de
orientacion sobre los requisitos de informacién y de CSA (también en relacién con la informacién sobre
peligros que se podria obtener de forma indirecta a través de la aplicacién de métodos como las relaciones
cuantitativas estructurafactividad o QSARs, por sus siglas en inglés, o la extrapolacion a partir de una
sustancia similar); el recuadro punteado indica un vinculo a el Documento de orientacion sobre el andlisis
socioecondmico - Autorizacién.

La evaluacion de alternativas deberia fundamentarse esencialmente en los riesgos en lugar de en los peligros.
No obstante, una sustitucion de la sustancia o proceso originales debido a los riesgos que comporta podria
no resultar siempre sencilla o siquiera viable. Por consiguiente, la evaluacién de los riesgos de las sustancias
alternativas se puede realizar aplicando un enfoque escalonado que comience con una comparacion de las
propiedades peligrosas y, en su caso, termine con una evaluacién completa de los riesgos derivados de las
alternativas.

El recuadro 6 describe con detalle un enfoque escalonado. Cada paso aumenta el nivel de datos necesarios y
la complejidad de la evaluacion. No obstante, tal complejidad depende en gran medida de las propiedades de
las sustancias o las tecnologias alternativas. Por ejemplo, si una sustancia claramente menos peligrosa se
encuentra disponible, podria ser suficiente una comparacién de las propiedades peligrosas, o bien si una
tecnologia alternativa desemboca en la eliminacién de las emisiones de la sustancia en cuestién, entonces
podria resultar adecuada una descripcién de las emisiones resultantes. No obstante, se deberian evaluar
cuidadosamente otros posibles efectos secundarios de la alternativa, como el posible aumento en la pro-
duccioén de residuos peligrosos o un mayor consumo de energfa.
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RECUADRO 6
UN ENFOQUE ESCALONADO PARA EVALUAR LOS RIESGOS DE LAS SUSTANCIAS ALTERNATIVAS

Para las sustancias alternativas podria resultar apropiado adoptar el enfoque escalonado recogido a continuacion. Tal
enfoque puede incluir los siguientes niveles de complejidad creciente:

— Nivel 1: Comparacién de los peligros de la sustancia alternativa con los de la sustancia objeto de solicitud.

Parte A: Recogida de la informacion disponible sobre los peligros de las alternativas. En su caso, se podrdn revisar
los expedientes de registro y otra informacién en relacién con REACH (articulos 31 y 32). Si no se dispone de estas
fuentes de informacion, se deberfan tomar en consideracion otras fuentes (véase el apartado 3.5 de la presente
gufa). Si es necesario, se valorard la posibilidad de generar la informacion clave de la que se carezca, por ejemplo,
utilizando métodos de relaciones cuantitativas de estructura/actividad (QSARs, por sus siglas en inglés). Las
incertidumbres relativas a la validez de este tipo de resultados deberfan sefialarse y documentarse en el analisis.

Parte B: Comparacién de la informacién sobre los peligros de las alternativas con la de la sustancia incluida en el
anexo XIV. Esta evaluacién deberfa utilizarse a modo de proceso de examen analitico para clasificar las alternativas
con arreglo a su perfil de peligrosidad, con vistas a contribuir a la decision sobre la posible idoneidad de tales
alternativas. Esta comparacién deberfa en primer lugar examinar las propiedades peligrosas mds preocupantes,
como las caracteristicas PBT/mPmB y CMR. Si tanto la sustancia del anexo XIV como las sustancias alternativas
tienen propiedades igualmente preocupantes, o en caso de que todas las posibles alternativas tengan propiedades
PBT/mPmB/CMR, el solicitante deberfa tomar en consideracion la informacion relevante sobre la posible exposicion
y cualquier otra posibilidad de mejorar el control de la exposicion (*). Por otra parte, para las solicitudes presen-
tadas por la via del SEA, la evaluacion de las repercusiones sobre la salud y el medio ambiente deberfa formar parte
del SEA elaborado. Esta evaluacién podria ofrecer mayor informacion para determinar si las alternativas condu-
cirfan a una reduccion de los riesgos generales o no. Estos mismos principios se aplican también cuando se
comparan propiedades menos peligrosas. Si se han registrado y evaluado en relacion con los riesgos, las sustancias
deberfan disponer de valores PNEC y DNEL y éstos podrian compararse con los de la sustancia del anexo XIV. Por
otra parte, podria emprenderse la recogida y comparacién de informacion sobre las propiedades fisicoquimicas de
las alternativas si ello reviste especial importancia para los riesgos identificados.

— Nivel 2: Uso de informacién sobre la sustancia alternativa (propiedades y peligros) en la valoracion sobre la
seguridad quimica de la sustancia del anexo XIV para efectuar una rdpida evaluacion revisada de la exposicion y la
caracterizacion de riesgos en relacién con la alternativa para las solicitudes asociadas al riesgo identificado; podrian
darse tres posibles situaciones de complejidad gradual:

1) Si la evaluacién de la exposicion de la sustancia del anexo XIV muestra que las estimaciones sobre la emisién
no dependen de las propiedades de la sustancia, podrdn usarse las estimaciones de emision existentes para la
sustancia original.

la

=

Cuando la alternativa tenga propiedades fisicoquimicas y de destino medioambiental similares a las de la
sustancia del anexo XIV, serfa suficiente utilizar los valores PEC (concentraciones previstas en el medio
ambiente) existentes para la comparacién de los valores PNEC o DNEL de la sustancia y los de la alternativa;
o bien,

1b

Cuando la alternativa no tenga propiedades fisicoquimicas y de destino medioambiental similares a las de la
sustancia del anexo XIV, las estimaciones de emisiéon se podrdn usar junto con los datos sobre destino
medioambiental de la alternativa para calcular sus valores PEC, que a su vez habrian de usarse para revisar
la caracterizacién del riesgo.

2) Si las estimaciones de emisién en la valoracién de la seguridad quimica dependen de las propiedades de la
sustancia, serfa posible estimar si las emisiones de la alternativa serfan mds o menos elevadas que las de la
sustancia del anexo XIV simplemente tomando en consideracién sus propiedades. No obstante, cabe la
posibilidad de que las emisiones a un compartimento aumenten mientras que las que van a parar a otro
disminuyan, por lo que resultard dificil juzgar el modo en que las emisiones afectarfan a las PEC (por lo menos
para las concentraciones regionales). En tales casos, serd necesario estimar las emisiones de la sustancia
alternativa y llevar a cabo célculos similares para la sustancia preocupante con vistas a obtener los corres-
pondientes valores PEC. También podria resultar necesario tomar en consideracion el efecto de la sustitucion
de la sustancia por la alternativa en lo que respecta al tonelaje de la alternativa que se requerirfa. Por ejemplo,
el expediente de registro de la alternativa se fundamentard en los tonelajes y usos adoptados en ese momento y
probablemente no tome en consideracion los efectos de un aumento del uso, o un nuevo uso, como resultado
de una sustitucion (véase también el apéndice 5 de la presente guia sobre elaboracion de perfiles de riesgo para
valorar los riesgos medioambientales de las alternativas a la sustancia).
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— Nivel 3: Uso de los escenarios de exposicion especificas de la sustancia alternativa (en lugar de los que se refieren a
la sustancia del anexo XIV) para realizar una evaluacién del riesgo de la alternativa en relacién con los usos
solicitados en todos los compartimentos y poblaciones en riesgo. Este nivel serd similar al nivel 2 excepto por lo
que se refiere al hecho de que los escenarios de exposicion serdn especificos de la sustancia alternativa para los usos
asociados con el riesgo identificado, en su caso, por ejemplo, procedentes de un anexo a las fichas de datos de
seguridad o del expediente de registro de la alternativa.

Nota: Este enfoque se ha adaptado de otro extraido del Documento de orientacién para la preparacion de un
expediente del anexo XV para restricciones.

(*) Si una sustancia alternativa se incluye en el anexo XIV, normalmente no tendria sentido adoptarla. Si la sustancia alternativa se
encuentra en la lista de candidatos, se deberfan tomar en consideracion de forma detallada los riesgos generales antes de adoptarla.
Si la sustancia alternativa parece cumplir los criterios del articulo 57 pero atin no se recoge en la lista de candidatos o en el registro
de intenciones, el solicitante deberia documentar los motivos por los que sospecha que se trata de una SAP y el perfil de peligros
elaborado podria constituir un argumento para justificar que la sustitucion de la sustancia en cuestion por la sustancia alternativa no
reducirfa los riesgos generales.

También podria ser el caso de que la sustancia del anexo XIV tuviese que ser sustituida no por una tnica
sustancia, sino mds bien por una combinacién de sustancias o una reformulacién completa de los productos
que contienen la sustancia, o incluso por ciertas sustancias alternativas utilizadas en procesos alternativos.
En tales casos, podria resultar dificil evaluar los efectos combinados de los cambios. Por consiguiente, el
analisis podria incluir una evaluacién de los posibles efectos de cada alternativa usada de forma aislada y
examinar en alguna medida las implicaciones previstas de los efectos combinados.

En relacion con los datos sobre peligros, se deberfan identificar, en su caso, los principales efectos de las
alternativas sobre la salud humana y el medio ambiente. Para las sustancias alternativas, se deberfa prestar
especial atencion a los efectos carcindgenos, mutdgenos o toxicos para la reproduccién y las propiedades
PBT y mPmB. Las comparaciones de las propiedades y efectos similares entre sustancias no son necesaria-
mente simples o sencillas. La clasificacién y etiquetado de las posibles sustancias alternativas se puede
consultar en la lista de clasificacion y etiquetado armonizados de sustancias peligrosas [anexo VI, parte
3, del Reglamento (CE) n® 1272/2008 (si estd disponible (!) ]; las indicaciones de peligro aplicadas a las
sustancias pueden resultar dtiles a efectos de comparacién (3).

La comparacion de los diferentes peligros y sus magnitudes podria requerir juicios de valor acerca de la
aceptabilidad de los diferentes riesgos en relacion con diversos parametros. Por ejemplo, tales juicios podrian
conllevar la comparacién de diferentes tipos de repercusiones sobre la salud (como por ejemplo la toxicidad
hepdtica en comparacién con los efectos neuroldgicos) o diferentes efectos sobre el medio ambiente. La
clasificacion simultdnea de los riesgos sobre la salud, la seguridad y el medio ambiente podria requerir del
solicitante una serie de soluciones de compromiso que no siempre resultan sencillas. Los riesgos de las
alternativas también podrian ser dificiles de comparar con los de la sustancia del anexo XVI, puesto que
podrian ser de naturaleza radicalmente diferente. Por ejemplo, una sustancia de escasa toxicidad podria tener
un efecto negativo sobre la capa de ozono terrestre. Las alternativas pueden resultar menos nocivas en
relacion con tales efectos pero también podrian ser, por ejemplo, inflamables, téxicas o representar otros
peligros para el medio ambiente. En tales casos, el solicitante deberia evaluar la relativa importancia,
gravedad, inminencia e implicaciones de los diferentes tipos de riesgo y decidir si los riesgos que introducen
las alternativas son aceptables y por qué.

El solicitante también podria tener que examinar las implicaciones, mds amplias, del riesgo y las repercu-
siones con vistas a sustentar en mayor medida la decisién sobre si el uso de la alternativa representaria una
reduccion del riesgo. Lo anterior podria incluir el examen de los riesgos de diversas sustancias de otros
procesos, es decir, procesos anteriores o posteriores en relacion con la fabricacién o el uso de la sustancia
del anexo XIV y las sustancias alternativas. Ello podria también incluir impactos externos o sustancias
generadas inintencionadamente, como las emisiones de la generacion de energia, asi como el consumo o
la produccién de otros elementos, como la produccién de residuos y el uso del agua.

No obstante, no serd necesario realizar una comparacién exhaustiva de los riesgos de todas las posibles
alternativas. Ello podria consumir muchos recursos, especialmente si es necesario recabar mayor informa-
cién sobre una serie de posibles alternativas para poder comparar los riesgos. En relacion con las sustancias
alternativas, se podria realizar una comparacion inicial de los riesgos que se centrase en el patréon de uso

(") El catdlogo de clasificacion y etiquetado (base de datos) se puede consultar en el sitio web de la ECHA.

(%) Por ejemplo, los «COSHH Essentials» publicados por las autoridades britdnicas de salud y seguridad (Health and Safety
Executive -HSE) recogen un sistema por el que las sustancias pueden agruparse segiin el peligro que representen con
arreglo a ciertas frases que indican los riesgos existentes.
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especifico, el tonelaje y las emisiones previstas. Cuando se dispone de informacion clave pero limitada de las
propiedades fisicoquimicas, ecotoxicoldgicas y biodegradables, las alternativas se pueden comparar en tér-
minos del riesgo previsto. Este proceso, conocido como elaboracién de perfiles de riesgo (1), podria permitir
la elaboracién de una breve lista de alternativas que podrian comportar menores riesgos medioambientales.

3.7.4. Evaluacion y comparacion de los riesgos con los de las posibles tecnologias alternativas

Existen ciertas dificultades cuando se comparan los riesgos de una sustancia y los riesgos de una tecnologia
alternativa. Por ejemplo, pueden existir riesgos derivados de las tecnologias alternativas, pero tales riesgos
pueden no ser de la misma naturaleza que los riesgos que la sustancia del anexo XIV presenta para la salud
humana y el medio ambiente. En cualquier caso, para ser adecuada, la alternativa debe reducir los riesgos
generales para la salud humana y el medio ambiente en comparacion con la sustancia del anexo XIV. Por
consiguiente, se debe realizar una comparacion de los riesgos y el solicitante habrd de examinar cémo se
pueden comparar los diferentes riesgos tanto para la salud humana como para el medio ambiente. Cabe
destacar que la introduccién de una tecnologia alternativa para sustituir la sustancia del anexo XIV también
podria implicar un cambio en el uso de otras sustancias en los procesos correspondientes. También habran
de tomarse en consideracién los posibles riesgos de tales sustancias en la evaluacién, con arreglo, en la
medida de lo posible, a las indicaciones del Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y
de CSA y el apartado 3.7.3.

La comparacién con las alternativas tecnoldgicas normalmente no puede ser totalmente cuantitativa (es
decir, con valores numéricos directamente comparables), ya que los riesgos no podrin expresarse en
términos similares, sino que en la mayoria de los casos serd de naturaleza cualitativa o semi-cuantitativa.
No obstante, una descripcion clara y transparente puede sustentar en gran medida la determinacién por
parte del solicitante de si los riesgos generales se reducen o no (y también fundamentar el dictamen de los
Comités de la Agencia al respecto).

El solicitante también podrd tener que examinar las implicaciones, mds amplias, del riesgo y las repercu-
siones con vistas a sustentar en mayor medida la decisién sobre si el uso de la alternativa representaria una
reduccién del riesgo, especialmente en caso de que el andlisis requiera la comparacién de los riesgos de las
alternativas tecnoldgicas o relativas a los procesos con los de la sustancia del anexo XIV (?). En relacién con
las tecnologias alternativas se deberfan tomar en consideracion, por ejemplo, los controles medioambien-
tales, las practicas laborales y la legislacion que controla otros riesgos (como los incendios y las explosiones,
los espacios cerrados y las temperaturas y presiones extremas). Se deberian evaluar cuidadosamente otros
posibles efectos secundarios de la alternativa, como el posible aumento en la produccién de residuos
peligrosos o un mayor consumo de energia (véase también el recuadro 7 de la presente guia).

Cabe destacar la existencia de sistemas desarrollados para una comparacién de riesgos cualitativa, semi-
cuantitativa y cuantitativa. Tales sistemas van desde la realizacion de sencillas comparaciones de informacién
sobre peligros, como el «modelo de columnas» del Instituto alemdn para la seguridad en el trabajo (Berufs-
genossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA) (véase también el recuadro 4), hasta unos sistemas mads
complejos que tomen en consideracion las repercusiones de mayor alcance derivadas de todo el ciclo de vida
de los productos, como un andlisis del ciclo de vida (ACV) y otros métodos similares. Con los métodos de
ACV, no obstante, puede resultar dificil examinar Gnicamente las repercusiones de las alternativas, ya que el
ACV examina todas las repercusiones del producto final. Estos métodos estin concebidos mds para la
eleccion de una fabricaciéon y un uso sostenibles de los productos que para la seleccion de alternativas
que supongan un menor riesgo en comparacién con ciertas sustancias quimicas peligrosas utilizadas para
usos concretos. Sin embargo, podrian utilizarse los mismos métodos y enfoques basicos que se emplean en
los ACV para describir los efectos.

El recuadro 7 contiene un ejemplo de las posibles dificultades existentes en la comparacién de los riesgos de

las sustancias en relacion con los riesgos derivados de las alternativas tecnoldgicas.

(") Un enfoque desarrollado por la Agencia Medioambiental de Inglaterra y Gales para realizar una evaluacion genérica del
riesgo a partir de un conocimiento detallado de los patrones de emisiones previsibles y la influencia de las propiedades
clave en términos medioambientales de las sustancias utilizadas en un sector industrial especifico. El apéndice 4 de la
presente guia recoge una breve descripcion de este enfoque.

(%) Las repercusiones socioecondmicas de unos posibles riesgos mds amplios del uso de alternativas deberfa ser uno de los
aspectos examinados en un ASE (véase al respecto al Documento de orientacién sobre el andlisis socioeconémico -
Autorizacion).

N
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RECUADRO 7

COMPARACION DE LOS RIESGOS DERIVADOS DE LAS SUSTANCIAS EN RELACION CON LOS DE LAS
TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS

Limpieza de fachadas: disolventes halogenados o proyeccién de agua a alta presion

La limpieza de las fachadas de los edificios puede comportar el uso de una serie de sustancias quimicas peligrosas. Este
ejemplo se centrard en el uso de un disolvente clorado (que serfa la sustancia del anexo XIV). Un método de limpicza
alternativo (es decir, una tecnologia alternativa) para este uso consiste en la utilizacién de sistemas de proyeccion de
agua a alta presion. La tecnologfa alternativa lleva aparejados ciertos riesgos derivados de su uso, pero no se trata de
riesgos de toxicidad, sino debidos al entorno fisico de trabajo, los residuos originados y el consumo de energia
derivados del uso de la alternativa. Los riesgos del disolvente y los de la proyeccion de agua a alta presién se resumen
méds abajo:

Riesgos derivados de los disolventes halogenados:

— Exposicién de los trabajadores a una sustancia téxica o carcindgena (riesgo para la salud de los trabajadores)
— Contaminacion del suelo (riesgo para el medio ambiente)

— Residuos peligrosos (riesgo para la salud y para el medio ambiente)

La identificacién de los riesgos toma en consideracion las medidas de gestién del riesgo y las condiciones operativas
relativas al control de la exposicién. Cabe destacar la importancia de tomar en consideracion la efectividad real de las
medidas. A los efectos del presente ejemplo, se da por supuesto que la efectividad de las medidas de gestion del riesgo
para controlar las emisiones al suelo es limitada debido a los problemas derivados de su puesta en practica por el
desplazamiento constante del lugar de trabajo. De igual modo, los controles en el lugar de trabajo tampoco son
exhaustivos porque el uso de la sustancia no se produce en un tnico lugar y algunos articulos de proteccidén personal
(como el uso de una mascarilla) limitan los movimientos del operador cuando usa la sustancia en ciertas situaciones.

Riesgos derivados de la proyeccién de agua a alta presion:

— Riesgos de accidentes debido a la alta presién (riesgo para la salud de los trabajadores) y también para los
transedntes (riesgo para la salud ptblica)

— Ruido y vibracién (riesgo para la salud de los trabajadores)

— Riesgos técnicos: Riesgo de dafios a la fachada: mecdnicos, humedad, oxidacién, congelacién (riesgo técnico)
— Aguas residuales (riesgo para la salud y para el medio ambiente)

— Consumo de energia (riesgo para el medio ambiente)

En lo que se refiere a la sustancia, se toman en consideracion los riesgos con aplicacién de posibles controles de
riesgos. En lo que se refiere al uso de la sustancia, algunas medidas no se aplican plenamente debido a la naturaleza
variable del escenario de uso. Para evaluar estos riesgos (no téxicos) se habrdn de tener en cuenta las obligaciones
existentes con arreglo a la legislacion comunitaria en materia de aplicacién de medidas de gestion del riesgo (RMM) y
condiciones operativas (CO). Como se ha mencionado, se habrdn de considerar la efectividad y las posibilidades reales
de aplicar estos requisitos.

3.7.4.1. Comparacién de los riesgos con los de las tecnologias alternativas: salud humana

Los peligros fisicos para la salud humana derivados del uso de tecnologias alternativas, como la posible
exposicion a temperaturas extremas o a niveles mas elevados de ruido y vibraciones, o el mayor riesgo de
incendio y explosion, corren el riesgo de resultar especialmente elevados en los lugares de trabajo. La
comparacion de los riesgos derivados del uso de una sustancia del anexo XIV con los de otras posibles
alternativas deberian incluir estos riesgos fisicos. Sin embargo, también resulta dificil comparar los diferentes

tipos de riesgos, como los tdxicos con los no tdxicos (véase el recuadro 7).

Aunque las indicaciones sobre la evaluacion de riesgos para la salud humana que contiene el Documento de
orientacion sobre los requisitos de informacién y de CSA no son directamente aplicables a la consideracion
de tecnologias alternativas ni abordan todos los diferentes tipos de peligros fisicos que podrian derivarse de
las tecnologias, proporcionan, sin embargo, un marco para la realizacién de una evaluacién que podria

aplicarse a la valoracién de tales riesgos (es decir, la comparacion de los peligros con la exposicion).
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En los casos en los que los peligros tienen efectos relacionados con un valor umbral, se podrian determinar
los niveles sin efecto que son «seguros». Estos niveles pueden compararse con el nivel de exposicion previsto
para los trabajadores. La evaluacién deberfa incluir la aplicacién de medidas de control para reducir los
riesgos. La seguridad de una tecnologia alternativa puede evaluarse comparando la exposicion residual (es
decir, tras la aplicacion de las medidas de control) con los niveles con efecto.

Las autoridades competentes de los Estados miembros en materia de proteccién de la salud laboral a
menudo dispondrdn de informacién sobre la evaluacion y el control de los peligros no téxicos. Se reco-
mienda consultar este tipo de informacion para determinar los riesgos (y las medidas de control) derivados
de las tecnologias alternativas.

3.7.4.2. Comparacion de los riesgos con los de las tecnologias alternativas: medio ambiente

La comparaciéon con los riesgos para el medio ambiente derivados de las tecnologias alternativas que
pudiesen sustituir a la sustancia del anexo XIV, probablemente, aborde, en muchos casos, los cambios en
el uso de otras sustancias que intervienen en procesos derivados de la introduccion de la tecnologia
alternativa. También habrdn de incluirse en la evaluacién los riesgos de tales sustancias, con arreglo, en
la medida de los posible, a las indicaciones del Documento de orientacién sobre los requisitos de infor-
macién y de CSA y el apartado 3.7.3 de la presente gufa.

Una posible dificultad para la comparacion de los riesgos medioambientales de las tecnologias alternativas
con los de la sustancia del anexo XIV reside en la posible necesidad de comparar el riesgo de toxicidad y/o el
riesgo de persistencia en el medio ambiente con otros tipos de riesgos. Por ejemplo, el riesgo derivado de la
generacion de gases de efecto invernadero debido a un mayor uso de energfa o los riesgos derivados de un
aumento en la produccion de residuos, etc. No obstante, cabe destacar que estos riesgos también podrian
derivarse de la liberacion de sustancias quimicas, y esta dificultad no se limita a la comparacién entre
sustancias y tecnologias.

En el marco de la Directiva relativa a la prevencién y al control integrados de la contaminacién se han
desarrollado algunas orientaciones para determinar las mejores técnicas disponibles o MTD (véase el recua-
dro 8). Tales orientaciones ofrecen una metodologia para facilitar la comparacion de las diferentes opciones
en términos de sus posibles efectos medioambientales con arreglo a siete «temas medioambientales» am-
pliamente definidos. Este concepto toma en consideracion los probables costes y beneficios de las medidas,
al tiempo que pretende proteger el medio ambiente en su conjunto para evitar crear un nuevo y mds grave
problema medioambiental al tratar de resolver otro.

RECUADRO 8

TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS Y COMPARACION DE LOS RIESGOS MEDIOAMBIENTALES: DOCUMENTO
DE ORIENTACION SOBRE LOS EFECTOS ENTRE DIFERENTES AMBITOS AMBIENTALES CON ARREGLO A
LA IPPC

La eleccidn entre diferentes opciones para el control de las emisiones al medio ambiente se ha tomado en conside-
racion con arreglo a la prevencion y el control integrados de la contaminacion (IPPC). En este sentido, se ha elaborado
y publicado un documento de referencia (BREF») sobre aspectos econdmicos y efectos entre diferentes dmbitos del
medio ambiente (efectos cruzados») (1).

En el documento BREF el término «metodologia de efectos cruzados» se usa para describir los efectos medioambien-
tales de las opciones examinadas. La eleccion entre opciones alternativas podria requerir la eleccién entre la liberacién
de diferentes contaminantes en el mismo compartimento medioambiental (por ejemplo, diferentes opciones tecnol6-
gicas podrian liberar distintos contaminantes en la atmosfera). En otros casos, probablemente habria que elegir entre
liberar la sustancia en diferentes medios (por ejemplo, usando agua para depurar una emision al aire con la consi-
guiente produccion de aguas residuales o filtrando un vertido para producir residuos sélidos). EI BREF también ofrece
orientaciones para comparar los costes de diferentes medidas de mitigacion (incluidos los costes de inversion, los costes
de funcionamiento y mantenimiento, los ingresos y los costes evitados); el posible uso de esta metodologia se aborda

més adelante en el apartado 3.8 de la presente guia sobre viabilidad econémica.
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El BREF se centra en la comparacion de opciones alternativas para determinar la mejor tecnologia disponible (MTD)
para controlar las emisiones de los procesos industriales, con vistas a lograr un elevado nivel de proteccién para el
medio ambiente en su conjunto. Asf, no se ha concebido especificamente para permitir la comparacién entre el uso
especifico de una sustancia y una posible alternativa. No obstante, el BREF proporciona una metodologia que permite
comparar diferentes opciones, en términos de sus posibles repercusiones sobre el medio ambiente, tomando en
consideracion diferentes compartimentos medioambientales y repercusiones sobre el medio ambiente y los costes
de cada opcion.

La metodologia cruzada consta de cuatro pasos. Los primeros dos pasos (denominados «orientaciones» en el BREF)
describen el proceso de identificacion de posibles tecnologias de mitigacién y hacen un inventario de las emisiones
derivadas de cada opcion. Aunque lo anterior no es demasiado relevante a efectos de la identificacién de alternativas
con arreglo al proceso de autorizacion de REACH, ofrece un marco para la seleccién de tecnologias que podria resultar
util. Los pasos 3 y 4, en los que se comparan y se interpretan los posibles efectos y riesgos de las diferentes
tecnologias, resultan de una utilidad mds directa. El BREF también describe como se puede evaluar la viabilidad
econdmica de las diferentes opciones.

Por otra parte, el BREF puede resultar ttil cuando toma en consideracion otros efectos distintos de los toxicos sobre
los seres humanos y el medio ambiente (como el agotamiento de la capa de ozono, el cambio climdtico, la eutro-
fizacion y la acidificacion, etc.). El BREF aborda la evaluacién de los efectos téxicos, pero la metodologia se basa en
factores de toxicidad derivados de una serie de contaminantes atmosféricos para la salud humana y el célculo de las
PNEC (con arreglo a los documentos técnicos de orientacién para sustancias nuevas y existentes). Para evaluar los
riesgos de la sustancia del anexo XIV y las sustancias alternativas, se habrdn de consultar, en su caso, las orientaciones
en el marco de REACH, a saber, el Documento de orientacién sobre los requisitos de informacién y de CSA.

Las orientaciones BREF se resumen a continuacion:

Orientacion 1 — Alcance e identificacién de las opciones alternativas: el paso inicial del proceso consiste en iden-
tificar y determinar el alcance de las opciones alternativas disponibles y posiblemente aplicables. En
esta fase se han de establecer los limites de la evaluacion; lo normal serfa limitar la evaluacion al
dmbito de aplicacién del proceso de IPPC.

Si en esta fase existiese la suficiente justificacién como para llegar a una conclusion, el usuario
deberia detenerse y justificar la decision.

Orientaciéon 2 — Inventario de emisiones: este paso requiere que el usuario establezca un inventario de emisiones
para cada una de las opciones alternativas que tome en consideracion.

Si en esta fase existiese la suficiente justificacion como para llegar a una conclusion, el usuario
deberia detenerse y justificar la decisién.

Orientaciéon 3 — Cdlculo de los efectos cruzados: este paso permite al usuario expresar los posibles efectos me-
dioambientales previstos para cada uno de los contaminantes en el marco de siete temas medioam-
bientales (por ejemplo, toxicidad para los seres humanos, calentamiento de la Tierra, toxicidad para
el medio acudtico, etc.). De este modo, se puede comparar una amplia gama de contaminantes
directamente o de forma agregada y expresada como efecto total.

Se describen dos enfoques que permiten expresar las emisiones de un determinado contaminante
como un efecto equivalente (por ejemplo, el potencial de calentamiento atmosférico de una amplia
gama de gases de efecto invernadero se puede expresar como kg equivalentes de CO,). Ello permite
sumar y expresar cada contaminante concreto como un posible efecto total dentro de uno de los
siete temas medioambientales mencionados (?). El usuario podria entonces comparar las alternativas
para estimar qué opcién tiene el menor efecto en cada tema.

Si en esta fase existiese la suficiente justificacién como para llegar a una conclusion, el usuario
deberfa detenerse y justificar la decision.
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Orientacién 4 — Interpretacion de los efectos cruzados: este paso final de las orientaciones describe como puede
determinar el usuario cudl de las opciones alternativas ofrece el mayor nivel de proteccién del
medio ambiente. En este contexto se examinan diferentes enfoques para comparar los resultados de
la evaluacién de los efectos cruzados.

El grado de incertidumbre de los datos recogidos para las orientaciones 1 y 2 es relativamente bajo comparado con la
incertidumbre tras la consiguiente intervencion derivada de la aplicacién de las orientaciones 3 y 4.

(") Comision Europea (julio de 2006): Integrated Pollution Prevention and Control Reference Document on Economics and Cross-Media
Effects

(3) Los temas|efectos cruzados son: toxicidad para los seres humanos, calentamiento de la Tierra, toxicidad para el medio acudtico,
acidificacion, eutrofizacién, agotamiento de la capa de ozono y formacién fotoquimica de ozono.

3.7.5. Incertidumbres en la evaluacion de riesgos

Las incertidumbres existentes en la determinacién de la seguridad quimica se recogen en el Documento de
orientacién sobre los requisitos de informacién y de CSA. No obstante, este documento de orientacién
cuando aborda las sustancias y, especialmente, las tecnologias alternativas, no toma en consideracién las
incertidumbres asociadas a la determinacién de otros riesgos aparte de la toxicidad y los efectos fisicoqui-
micos.

La calidad de los datos utilizados para evaluar los riesgos derivados de las alternativas es importante. Ello es
asi porque tales datos podrian fundamentar la decision sobre los riesgos relativos de la alternativa (es decir,
en comparacién con la sustancia del anexo XIV). El solicitante deberd evaluar la calidad de los datos
disponibles y comparar datos de diferentes fuentes si ello resultase necesario. Pueden existir medidas
cuantitativas disponibles en relacién con el grado de incertidumbre que se puede atribuir a los datos. Por
ejemplo, la produccién de emisiones se puede medir o estimar con arreglo a un cierto intervalo (por
ejemplo, + 5 %). Cuando se utilizan estos datos, se podrian considerar los intervalos superiores e inferiores
para poder realizar un andlisis de sensibilidad.

También serfa posible ofrecer una indicacién cualitativa de la fiabilidad de los datos utilizando un indice de
puntuacién. Ello podria contribuir a orientar al solicitante en términos de fiabilidad de los datos y resultarfa
indicativo del alcance de un andlisis de sensibilidad. Para mds informacién sobre la evaluacion de la calidad y
fiabilidad de los datos, constiltese el Documento de orientacion sobre los requisitos de informacién y de
CSA.

Cabe destacar que los datos de calidad «nferior» no han de suprimirse ni excluirse de la evaluacién ni se
habran de tomar en consideracién tnicamente los datos de mayor calidad. En caso contrario, si se excluyen
datos menos fiables, la aplicacion de la metodologia podria convertirse en un obstdculo para considerar las
posibles alternativas. Las tecnologias alternativas nuevas e innovadoras a menudo no llevardn aparejados
tantos datos como las tecnologias mds difundidas. Si sélo se dispone de datos de calidad inferior se
extraerdn conclusiones con la debida prudencia. No obstante, siempre podrdn extraerse conclusiones, y
éstas sentardn las bases de los debates subsiguientes o servirdn para identificar los casos en los que es
necesario contar con datos mds fiables.

Tanto la evaluacién de riesgos de la sustancia del anexo XIV como la de las alternativas podrdn llevar
aparejadas algunas incertidumbres, aunque éstas podrian ser diferentes en un caso y en otro. Este aspecto
habria de tomarse en consideracion a la hora de extraer las correspondientes conclusiones.

3.8. C6mo determinar la viabilidad econémica de las alternativas

La viabilidad econémica de una alternativa ha de abordarse en el andlisis de alternativas y se centra en la
viabilidad econdmica de la alternativa para los usos que se solicitan. La viabilidad econémica examina con
especial atencion los cambios que se registrarian en los gastos e ingresos del solicitante, incluidos los
posibles traspasos de los costes a los clientes, si adoptase una sustancia o tecnologia alternativa. La
evaluacién no tomard en consideracion el impacto, mds amplio, sobre la sociedad o la economia.
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La evaluacién abordard las repercusiones econdmicas de la adopcion de una alternativa y el uso de una
alternativa dentro de la cadena de suministro. La evaluacion podrd incluir:

— Las inversiones y gastos recurrentes de la sustancia o la alternativa o alternativas, incluido el modo en
que podrian cambiar con el tiempo.

— Otros costes de la adopcion de la alternativa, por ejemplo, equipamiento, formacién del personal,
consumo energético, gastos de reglamentacion, posible tiempo de espera y manejo en la medida en
que no resulten cubiertos con arreglo a los gastos recurrentes.

— El coste de las actividades de I+D — incluidos los ensayos (!).

— El tiempo empleado y otros gastos en los que hayan de incurrir los usuarios intermedios para volver a
elaborar las especificaciones de los productos alternativos.

— Posibles distorsiones del mercado: por ejemplo, si la alternativa sélo la produce una tnica empresa
(monopolio) o un nimero muy reducido de empresas (oligopolio). No obstante, cabe destacar que si el
fabricante de una alternativa abusase de su posicién dominante de mercado deberia notificarse a las
autoridades de los Estados miembros en materia de competencia.

Un criterio para determinar que una alternativa resulta econémicamente viable consiste en calcular si el
valor actual neto de los ingresos menos los costes es positivo. En otras palabras, se trata de examinar si el
uso de la alternativa resultaria en la obtencién de beneficios brutos.

RECUADRO 9
RELACIONES ENTRE LA VIABILIDAD ECONOMICA Y EL ANALISIS SOCIOECONOMICO

Mientras la evaluacién de la viabilidad econdmica se centra en la viabilidad econémica de la posible alternativa para el
solicitante, el SEA aborda los beneficios sociales y econémicos, mds amplios, que se derivarian de seguir usando la
sustancia del anexo XIV (previa concesion de autorizacion) y compara esta circunstancia con las posibles repercusiones
sociales y econdmicas de la retirada del mercado de la sustancia del anexo XIV (si se deniega la autorizacion).

Unicamente se podria autorizar una sustancia del anexo XIV que no se pueda controlar adecuadamente si se demuestra
que los beneficios socioeconémicos compensan los riesgos derivados para la salud humana y el medio ambiente y no
existen alternativas adecuadas a la sustancia incluida en el anexo XIV. Para evaluar los beneficios socioeconémicos se
habra de realizar un andlisis socioecondémico (SEA); para mayor informacién acerca de como abordar y documentar un
SEA de apoyo a la solicitud de autorizacién, véase la Documento de orientacién sobre el andlisis socioecondmico -
Autorizacién. Se tomard en consideracién emprender un SEA cuando el andlisis de alternativas haya llegado a la
conclusion de que no existen alternativas adecuadas (el SEA también se podrd utilizar como apoyo a la solicitud de
autorizacién de sustancias del anexo XIV que pueden controlarse adecuadamente).

Algunas de las técnicas utilizadas y explicadas en las orientaciones que se refieren al SEA podrian aplicarse también a la
evaluacion de la viabilidad econémica (véase la Documento de orientacién sobre el anélisis socioeconémico - Auto-
rizacién), por ejemplo:

— coherencia del andlisis de gastos;

(") Ello deberfa documentarse junto con otros aspectos de la I+D (véase el apartado 3.9 de la presente gufa sobre
investigacion y desarrollo).
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— célculo de los indices de descuento;

— vida 1til del producto/sustancia.

Estas técnicas se explican en los documentos técnicos de orientacion del SEA, que incluyen la aplicacion de metodo-
logias econdmicas y constituyen un buen punto de referencia si el solicitante elige usar y aplicar tales técnicas en su
evaluacion de la viabilidad econdémica. Como las solicitudes presentadas con arreglo a la via del SEA habrdn de incluir
la documentacién del tal SEA, en ese caso el solicitante habrd de consultar tales documentos de orientacion.

Se podria decir que un andlisis de costes constituye la base para determinar la viabilidad econémica de las
alternativas. Tal andlisis identifica los costes asociados a la sustancia del anexo XIV, realiza una comparacion
con las posibles alternativas y calcula los costes comparativos entre ellas. El andlisis también habria de
incluir posibles cambios en los ingresos debido a la sustitucion. Tales ingresos se deducirdn de los costes.

Los gastos e ingresos identificados habrian de referirse Gnicamente a los usos para los que se solicita
autorizacién y tomar en consideracion las consecuencias econdmicas de cualquier cambio en el volumen
de produccién. Se recomienda que, como minimo, el andlisis de costes identifique y compare los costes e
ingresos directos e indirectos del uso de la sustancia del anexo XIV y el uso de la o las alternativas. También
se pueden recoger datos sobre los futuros costes de responsabilidad (') y los beneficios indirectos (?)
derivados de la sustitucion de la sustancia del anexo XIV por una alternativa.

El apéndice I del Documento de orientacion sobre el andlisis socioeconémico — Autorizacién ofrece
informacion practica y mayores indicaciones sobre el modo de estimar la viabilidad econémica en el andlisis
de alternativas. Ademds de este apéndice, el capitulo 3.4 (repercusiones econémicas), en alguna medida el
capitulo 3.5 (repercusiones sociales) y los apéndices B, C, D, E y F del Documento de orientacion sobre el
andlisis socioeconémico — Autorizacién ofrecen informacién acerca de la determinacion de la viabilidad
econdmica.

El proceso puede resumirse como sigue:

— Categorizacion y determinacion de los gastos e ingresos derivados de la fabricacién o el uso de la
sustancia del anexo XIV y de la o las alternativas.

— Identificacién de las posibles cuestiones de responsabilidad y los beneficios menos tangibles que pueden
derivarse de la sustitucion de la sustancia del anexo XIV por la alternativa.

— Realizacién de un andlisis de costes comparativo del uso de la sustancia del anexo XIV y el de la o las
alternativas.

Posteriormente se describe un proceso escalonado para determinar la viabilidad econémica (?):

1) Determinacion de los requisitos en materia de datos para el andlisis de costes, incluidos los datos que
muestran si los ingresos del solicitante resultardn afectados a consecuencia de la fabricacién o uso de la
sustancia o tecnologia alternativas. Se recomienda que tales datos se recojan al mismo tiempo que los
datos sobre la viabilidad técnica de las alternativas (véase el apartado 3.5.2 de la presente guia). Los datos
deberfan recogerse sobre la base de una produccién unitaria o alguna otra que permita una evaluacién
comparativa de las soluciones de compromiso (por ejemplo, en lo que respecta a la salud humana y a los

(") Puede resultar dificil cuantificar los costes en los que se incurriria a consecuencia de una futura e incierta responsa-
bilidad en relacion con la limpieza del vertido o la emisién de una sustancia peligrosa o con la presentaciéon de
demandas por lesiones corporales derivadas de la liberacion al medio ambiente o el uso del producto.

(®) Se trata de beneficios posibles pero no facilmente cuantificables (por ejemplo, unos menores gastos de mantenimiento
de la salud derivados de un entorno de trabajo mds seguro, o mayores ventas a consecuencia de unos mejores
resultados de los productos).

(}) Basado en la Agencia de Proteccion Ambiental de los EE.UU.: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of
Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.
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riesgos para el medio ambiente y al consumo energético). Obtencién de tales datos e informacion
adicional en relacion con los costes, por ejemplo sobre el consumo de energia, las medidas de gestion
del riesgo, la situacion reglamentaria, la seguridad de los procesos e informacion sectorial. Determinacién
de la coherencia de los indices de consumo de recursos y de generacién de residuos, asi como de los
datos sobre la actividad de los trabajadores, de la sustancia del anexo XIV y las alternativas. Si los datos
no son coherentes, podria ser necesaria una revision por parte de algiin entendido que trabaje en el
sector para resolver las posibles incoherencias (').

=

Estimacion de los costes directos asociados con el manejo de la sustancia del anexo XIV y de las
alternativas utilizando los datos recogidos y comprobados en el paso 1. Los costes directos incluyen
gastos de capital, gastos de funcionamiento y gastos de mantenimiento. Los gastos relativos a la gestion
de los residuos también constituyen un ejemplo de costes directos (aunque muchas empresas los
consideran gastos generales). También deberian incluirse los costes relativos al procedimiento de solicitud
(tasas, gastos de personal para elaborar y actualizar el expediente de autorizacion). Estimacién de los
ingresos procedentes de las ventas de la sustancia del anexo XIV (o el producto para el que se usa la
sustancia), asi como de la alternativa.

N
=~

Estimacion de los posibles costes indirectos, beneficios indirectos y posibles cuestiones en materia de
responsabilidad para la sustancia del anexo XIV y las alternativas:

a. Si existe una indicacion razonable de la existencia de una posible responsabilidad en relacién con la
sustancia del anexo XIV o las alternativas, se deberia tomar en consideracién esta cuestiéon. En la
mayoria de los casos, la estimacion de los futuros gastos por responsabilidad estd sujeta a un elevado
grado de incertidumbre. Por consiguiente, la necesidad de cuantificar la futura responsabilidad podria
resultar menos importante que la evaluacién del modo en que es probable que se materialice el riesgo
o la responsabilidad en el futuro.

b. Si es posible, identificacién de los posibles beneficios menos tangibles que pueden derivarse de la
sustitucion de la sustancia del anexo XIV por la alternativa. Las ventajas de un producto, proceso o
tecnologia mds limpios pueden ser sustanciales y no deberfan pasarse por alto cuando se realiza un
andlisis de costes.

=

Realizacién de un andlisis de costes de la sustancia del anexo XIV y la o las alternativas utilizando los
datos sobre gastos e ingresos recogidos en el paso 1 y, posiblemente, en el paso 3. Para mayor
informacién sobre el modo de garantizar la coherencia del andlisis de costes, constltense el apéndice
Iy el capitulo 3 del Documento de orientacién sobre el andlisis socioecondmico - Autorizacién, que
ofrece indicaciones sobre el manejo de indices de intercambio, inflacién, doble computo e indices de
descuento. Todos estos elementos constituyen aspectos fundamentales de cualquier andlisis de costes
amplio.

Los puntos seflalados mds arriba presentan un enfoque genérico para evaluar la viabilidad econdmica de las
alternativas. Por otra parte, serfa posible respaldar el andlisis de costes utilizando los indices financieros
disponibles, que constituyen las cifras presentadas habitualmente para analizar los resultados financieros de
las empresas (para rendir cuentas ante los accionistas o bien a efectos de control financiero interno). No
obstante, en muchos casos estos indices financieros son cifras generales mds que especificas de los productos
de la empresa y, por otra parte, no se dispone de tales cifras para realizar previsiones futuras. Por
consiguiente, es probable que su uso sea limitado (los posibles indices financieros que podrian utilizarse
para evaluar la viabilidad econémica se recogen en el capitulo 3 del Documento de orientacién sobre el
andlisis socioeconémico - Autorizacion).

Aparte de analizar si el valor actual neto de los ingresos menos los gastos resulta positivo, los solicitantes
podrian utilizar otros métodos para documentar si una alternativa es econdémicamente viable, pero se
recomienda que cualquier tipo de explicacion alternativa sea lo suficientemente detallada, especialmente si
el solicitante llega a la conclusién de que no resulta econdmicamente viable para €. Si el solicitante llega a la
conclusion de que la alternativa no le resulta econémicamente viable, pero tal conclusion no se encuentra lo
bastante justificada, la Agencia podrd considerar insuficiente esta argumentacion, especialmente si otros
solicitantes han determinado que la alternativa resulta adecuada para ellos.

(") Para garantizar que los andlisis de costes de las alternativas son comparables, estos datos deberfan utilizarse en calculos
reales s6lo en caso de que se dispusiese de datos para todas las alternativas examinadas. Podrian no existir datos
suficientes sobre alternativas nuevas o novedosas escasamente difundidas.
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El ejemplo presentado en el recuadro 10 ilustra ciertos argumentos de apoyo sencillos para la falta de
viabilidad de una alternativa por motivos econdémicos (sobre la base del ejemplo anterior). Cabe destacar que
se trata de ejemplos descriptivos y su uso en una solicitud habrd de ir acompafiado de pruebas (datos) y/o
referencias.

RECUADRO 10

EJEMPLO SENCILLO DE INFORMACION DE APOYO

Si la alternativa tuviese un valor actual neto negativo, se podria argumentar que no resulta econémicamente viable. Ello
podria fundamentarse en la suposicién de que el precio del producto no cambia. Una evaluacion cualitativa del
mercado ofrece algunas pruebas en apoyo de la suposicién de que el precio no aumentard (aunque en la presentacién
real de una solicitud de autorizacién se habrian de utilizar, en la medida de lo posible, referencias y datos al respecto).

Sinopsis del andlisis de mercado del producto del solicitante:

— El mercado del producto fabricado usando la sustancia del anexo XIV estd impulsado por los precios de un
mercado internacional muy competitivo (es decir, el uso puede tener lugar dentro de la UE o fuera de ella, donde
no es necesaria la autorizacion). Existen aproximadamente 60 empresas que fabrican la sustancia y ningin
fabricante se encuentra en una posicién de mercado dominante. Cualquier aumento en el precio del producto
desembocaria en una pérdida sustancial de la demanda del producto del solicitante. Ello es asi porque los costes del
transporte de los productos importados de sus competidores suponen sélo una fraccién muy pequefia del precio
del producto. La amenaza que supone la importacion y la competencia de productos rivales garantizan que el
precio del producto del solicitante no aumenta (con vistas a trasladar algunos de los costes de capital necesarios
para usar la alternativa), con lo que el precio sigue siendo lo suficientemente bajo como para hacer que los
productos de la competencia sean menos atractivos que los del solicitante.

— Los bajos precios del producto combinados con los bajos costes de entrada en el mercado para los nuevos
participantes provocan que las fuerzas del mercado hagan que la rentabilidad siga siendo baja. Un sector lo
suficientemente rentable incentivarfa a los nuevos participantes a entrar en el mercado (con un precio mas bajo
para adquirir cuota de mercado a expensas de una pequefia reduccién de la rentabilidad). Por consiguiente, si no
resulta posible trasladar algunos de los costes de capital de la alternativa, no serfa econémicamente viable invertir y
adquirir el capital necesario para usarla, aunque existiese algiin tipo de ahorro en relacién con los costes de
funcionamiento.

El andlisis cuantitativo anterior Ginicamente toma en consideracion las implicaciones que el uso de la alternativa tiene
para el solicitante. Las repercusiones que se refieren a las prestaciones por desempleo y enfermedad no se incluyen,
porque no forman parte del andlisis de viabilidad econdmica. Para mayor informacién, constltese el Documento de
orientacion sobre el andlisis socioecondmico — Autorizacion, cuyo capitulo 3 ofrece informacién més detallada sobre el
modo de analizar el mercado de una sustancia.

3.8.1. Incertidumbres en la determinacién de la viabilidad econémica

La evaluacién de la viabilidad econémica puede basarse en los costes medios de la alternativa en un
emplazamiento «tipico» o «modélico». Ni el andlisis de costes ni la evaluacién del desempefio técnico tienen
por objeto proporcionar informacién sobre costes o resultados de carcter absoluto, pero podrian ofrecer
informacién comparativa sobre los costes o desempefio relativos de la sustancia del anexo XIV y las
alternativas. Este andlisis, junto con la informacion sobre las repercusiones de los costes de la sustitucion
sobre el margen de explotacién y el posible traslado de costes, conformardn la base sobre la que el
solicitante podria demostrar si una alternativa le resulta econémicamente viable. No obstante, las incerti-
dumbres en la evaluacién de la viabilidad econdémica deberfan sefialarse de forma inequivoca en la docu-
mentacion del andlisis de alternativas. Para mayor informacién sobre cémo realizar un andlisis de incerti-
dumbre, constiltese el capitulo 4 del Documento de orientacién sobre el andlisis socioeconémico — Auto-
rizacion. Por otra parte, el apéndice F del Documento de orientacion sobre el SEA contiene diversas técnicas
para abordar la incertidumbre que podrian ser de utilidad para determinar si una alternativa resulta eco-
némicamente viable.

3.9. Actividades de I+D que son pertinentes y adecuadas

El articulo 62, apartado 4, letra e), establece que la solicitud deberd incluir: un andlisis de las alternativas, en el
que se consideren sus riesgos, asi como la viabilidad técnica y econémica de la sustitucién y que incluya, si procede,
informacién sobre toda actividad de investigacion y desarrollo pertinente efectuada por el solicitante.
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Ello significa que los solicitantes deberfan documentar en el analisis de alternativas de su solicitud cualquier
informacion relevante acerca de las actividades de investigacién y desarrollo consideradas adecuadas para
que la Agencia y la Comisién conozcan la disponibilidad presente o futura de alternativas adecuadas a la
sustancia del anexo XIV. Aunque no resulta obligatorio, cabe destacar que serfa muy recomendable facilitar
esta informacién si estuviera disponible, con vistas a reforzar el andlisis de alternativas, especialmente
cuando se llega a la conclusion de que no existen alternativas adecuadas disponibles. Por otra parte, el
solicitante puede tener previsto emprender nuevas actividades de I+D y decidir documentarlas en su
solicitud. Este tipo de planes serdn especialmente importantes para fijar el periodo de revisién. Lo anterior
resultard especialmente conveniente en caso de que no se hayan identificado alternativas adecuadas. La
Comision tendrd en cuenta esta informacion para tomar una decision acerca de la duracién del periodo
limitado de revision.

Este apartado aborda la inclusion de las actividades de I+D en el andlisis de alternativas e incluye los
siguientes aspectos:

— en qué circunstancias serfa adecuado mencionar (documentar) el tipo de I+D que el solicitante considera
relevante para el andlisis de alternativas;

— ejemplos de los tipos de I+D relevantes y sus implicaciones;

— los costes de la I+D; y

— la documentacion de la I+D en la solicitud (véase también el apartado 3.12).

3.9.1. Circunstancias que pueden provocar la inclusion de la I+D en el andlisis de alternativas

El solicitante deberfa considerar que la inclusion en el andlisis de alternativas de actividades de I+D pasada,
en curso o prevista resulta adecuada por ejemplo en las siguientes circunstancias:

— Los resultados de las actividades de I+D pasadas, o en curso, se pueden utilizar para apoyar la docu-
mentacién de la realizacién de los suficientes andlisis de las posibles alternativas. Ello resulta especial-
mente relevante cuando no se han identificado alternativas adecuadas o éstas existen en el mercado pero
no se encuentran disponibles para que el solicitante realice una sustitucién inmediata.

— La I+D guarda relacién con la aportacién de informacién sobre riesgos o viabilidad econémica o técnica
de las posibles alternativas identificadas, con vistas a apoyar los argumentos presentados en el andlisis de
las alternativas.

— Los casos en que la I+D es necesaria porque la sustitucion requerirfa cambios importantes en los
procesos de produccién o en la cadena de suministro; o bien porque el cumplimiento de la legislacién
en vigor en materia de seguridad de los productos, entre otras, derivado de la sustitucién pudiese
requerir varios afios. Lo anterior podria incluir la realizacién de ensayos (por parte del solicitante, sus
proveedores o sus usuarios intermedios) necesarios para garantizar el funcionamiento y la aceptabilidad
de la alternativa. Aunque la I+D no es obligatoria, cabe destacar que, si se aduce que no existen
alternativas adecuadas pero no se aporta ningtn plan de actividades de I+D, la duracién del periodo
de revision serd breve. Ademds, la credibilidad del solicitante puede resultar menoscabada si existen
terceras partes que hayan facilitado informacion acerca de alternativas o bien si otros agentes del sector
han adoptado una alternativa.
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— La falta de posibles alternativas puede dar lugar al inicio de actividades de I+D sobre nuevas sustancias
ylo tecnologias. Aunque el solicitante no estd obligado a emprender tales actividades, serfa muy con-
veniente mostrar que se han desarrollado, se estdn desarrollando o se prevé desarrollar en el futuro este
tipo de actividades en apoyo del andlisis de alternativas.

En resumen, tal como se ha mencionado mads arriba se deberfa considerar adecuado incluir en el andlisis de
alternativas informacion acerca de las actividades de I+D relevantes llevadas a cabo por el solicitante siempre
que tal informacion pueda usarse para que la Agencia y la Comisién tengan un mayor conocimiento de
causa en relacién con los motivos de la no idoneidad de las alternativas existentes y con las perspectivas
relativas a la futura disponibilidad de alternativas adecuadas para los usos objeto de solicitud. La Comisién
tomard en consideracién la informacién sobre investigacion y desarrollo para determinar la duracién del
periodo limitado de revision.

A continuacién se ofrecen algunos ejemplos de las diferentes razones que impulsarfan a presentar activi-
dades de I+D pasadas, en curso o previstas en el futuro:

— Las actividades de I+D llevadas a cabo en el pasado podrian demostrar el motivo por el que una
determinada alternativa no es técnicamente viable, o bien que no se puede adaptar ninguno de los
procesos para adoptar la alternativa. Por ejemplo, la I+D podria traducirse en la realizacion de ensayos.
También se pueden realizar ensayos en relacion con la fabricacion de la alternativa. A saber, en los casos
en que la I+D se haya centrado en la posibilidad de lograr la pureza de la sustancia alternativa requerida.
Los ensayos realizados con los productos finales podrian haberse centrado a su vez en la calidad del
producto final fabricado a partir de la alternativa (por ejemplo, en la fabricacion de papel, investigando
la posibilidad de revestir los tambores de secado sin usar la sustancia del anexo XIV o usando una
sustancia alternativa y comprobando la calidad del papel fabricado con arreglo a los requisitos de calidad
exigidos por los clientes). Las actividades de I+D efectuadas en el pasado también podrian mostrar que
las posibles alternativas no resultan técnicamente viables por no haber demostrado cumplir las dispo-
siciones en vigor en materia de seguridad de los productos.

— Las actividades de I+D en curso podrian indicar que se estdn realizando esfuerzos para buscar alterna-
tivas, o bien que las alternativas técnicamente inviables, o no disponibles en ese momento, estin siendo
objeto de investigacion para determinar lo que serfa necesario para hacerlas viables o disponibles. Por
ejemplo, squé es necesario hacer para que una alternativa se convierta en viable y/o esté disponible? Lo
anterior podria guardar relacion con la fabricacién externa o interna de la alternativa y las normas que
habrian de cumplirse antes de lograr la aceptacién de los productos. Este tipo de I+D podria abordar qué
ensayos son necesarios y qué criterios han de cumplirse antes de que una alternativa pueda usarse para
desempefiar una funcién especifica. También habria de establecer de forma inequivoca el calendario de
los ensayos y las actividades de investigacién en relacién con los productos. En algunos sectores el
desarrollo de la seguridad del producto y la realizaciéon de ensayos pueden requerir muchos afios.

— Las actividades de I+D previstas o futuras desempefiardn un papel similar a la I+D en curso e indicarfan
el compromiso a seguir investigando tanto las alternativas que en el momento actual se hayan revelado
inviables desde el punto de vista técnico, o no estén disponibles, como los medios necesarios para
hacerlas adecuadas. La [+D también podria servir para seguir buscando alternativas a la sustancia incluida
en el anexo XIV como el disefio molecular o de productos. En este sentido podria abordar los posibles
cambios en el disefio de los productos y las necesidades de los consumidores. Por ejemplo, podrian
existir indicios de sucesivos cambios tecnoldgicos que redujesen la necesidad de la sustancia del anexo
XIV o que harfan innecesario el uso de la sustancia debido a ciertas tendencias del disefio industrial o el
desarrollo de nuevas tecnologias a largo plazo.

El solicitante también podria determinar qué actividades de I+D han emprendido los proveedores, el sector,
los responsables de la reglamentacion, las universidades e institutos de investigacion, entre otros, a partir de
la informacion interna de que disponga, la informacién publica disponible y/o la comunicacién dentro y
fuera de la cadena de suministro.
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Los costes de las actividades de I+D pueden ser elevados y variar ampliamente segun el sector de que se
trate. El gasto en I+D también puede estar sujeto a la confidencialidad comercial. No obstante, se habra de
tomar en consideracion el gasto en [+D, que, especialmente en caso de que no existan alternativas adecuadas
y disponibles, puede contribuir a mostrar el compromiso del solicitante en relacién con la sustitucién de la
sustancia del anexo XIV cuando surgiese la oportunidad de hacerlo. También se habrd de tomar en
consideracion el coste de seguir realizando actividades de I+D en el marco de la evaluacién de la viabilidad
econémica de una alternativa.

3.9.2. Documentacion de la I+D en la solicitud

El solicitante podria desear tomar en consideracion el apoyo de su solicitud incluyendo informacién
detallada sobre:

— los resultados de las actividades de investigacion y desarrollo relevantes realizadas en el pasado;

— la situacién actual de las actividades de investigacién y desarrollo relevantes en relacién con la o las
alternativas existentes para el solicitante y otros usuarios;

— la realizacién de las actividades de investigacién y desarrollo previstas en el futuro para identificar
posibles alternativas a la sustancia del anexo XIV.

Para mayor informacién sobre los aspectos que se han de tomar en consideracién para documentar las
actividades de investigacién y desarrollo relevantes, constltese el apartado 3.12 de la presente guia.

3.10. Conclusiones sobre la idoneidad y disponibilidad de las alternativas

El andlisis de alternativas es el proceso necesario para determinar la idoneidad de la alternativa y su
disponibilidad. Existen tres aspectos principales que el solicitante deberia evaluar en relaciéon con la idonei-
dad de la alternativa para cada uno de los usos solicitados:

— reduccion de los riesgos generales para la salud humana y el medio ambiente, tomando en consideracién
la conveniencia y la eficacia de las medidas de gestion del riesgo;

— viabilidad técnica para el solicitante (siempre que la alternativa desempefie la funcién especifica nece-
saria); y

— viabilidad econdmica para el solicitante (sobre la base de la evaluacién de las consecuencias econdémicas
de la adopcién de la alternativa).

Las orientaciones que se proporcionan a continuacion tienen por objeto indicar el modo en que el
solicitante puede elaborar su andlisis y llegar a una conclusién acerca de la idoneidad y disponibilidad de
las alternativas. Este proceso se centra en los tres aspectos principales mencionados mds arriba. No obstante,
cabe sefialar que, con arreglo al articulo 60, apartado 5, la Comisién tomard en consideraciéon todos los
aspectos relevantes (y no sélo los tres anteriores) para evaluar si una alternativa es adecuada y se encuentra
disponible. Por consiguiente, el solicitante podria decidir incluir otros aspectos relevantes en su evaluacion.
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El diagrama de flujo de la figura 8 ilustra un proceso de andlisis de las alternativas que se podria calificar de
escalonado y que toma en consideracién diferentes aspectos de la viabilidad, riesgos y disponibilidad de una
alternativa por separado para luego reunirlos con vistas a la toma de decisiones final. No obstante, aunque
ello resulte posible, es mas probable que todos estos aspectos se examinen de forma simultdnea. Por otra
parte, la consulta dentro y fuera de la cadena de suministro en relacién con las alternativas existentes no
constituird un proceso unico emprendido antes de seleccionar posibles alternativas para su posterior inves-
tigacion, sino mds bien un proceso iterativo y continuo de consulta y recogida de informacién en cada una
de las fases del proceso.

La alternativa debe representar una reduccién del riesgo en comparacion con la sustancia del anexo XIV. La
alternativa también debe ser técnica y econdémicamente viable. En términos de riesgo, la evaluaciéon com-
parard la alternativa con la sustancia del anexo XIV. En términos de viabilidad técnica y econdmica, la
evaluacién determinard si la alternativa resulta viable para el solicitante o, en su caso, sus usuarios inter-
medios para los usos solicitados. El solicitante puede hacer referencia a cualquiera de estos aspectos por
separado o combinados entre si para demostrar que una alternativa no resulta adecuada.

El solicitante deberia mostrar y documentar su andlisis de estos aspectos, pero el grado de justificacién en
sus diferentes partes que el solicitante habria de aportar dependera de las circunstancias especificas del caso.
Si el solicitante llega a la conclusién de que no existen alternativas adecuadas, el andlisis de alternativas
deberfa documentar de forma inequivoca los motivos por los que no existen tales alternativas. Por ejemplo,
el solicitante deberfa documentar de la forma mds detallada posible por qué las alternativas identificadas que
resultan en una reduccion general del riesgo no le resultan técnica o econdmicamente viables. Asimismo, en
este caso se recomienda al solicitante que facilite informacién sobre las actividades de I+D en curso o
previstas en relacion con posibles sustancias o tecnologias alternativas. En estos casos no resulta necesario
explicar de forma minuciosa el examen de los riesgos de tales posibles alternativas.

El nivel de detalle dependerd de la relativa importancia de cada aspecto para determinar que la alternativa no
resulta adecuada. Por ejemplo, el solicitante podria llegar a la conclusién de que todas las alternativas
técnicamente viables no suponen ninguna reduccién del riesgo que representa la sustancia del anexo
XIV. En este caso no mereceria la pena abordar un andlisis detallado de la viabilidad econémica de las
alternativas que no resultan adecuadas desde el punto de vista del riesgo.

El andlisis se centrard en la recogida de informacion procedente de la evaluacién de los diversos aspectos de
las alternativas y su ponderacién y posibles soluciones de compromiso con vistas a extraer una conclusién
acerca de su idoneidad y disponibilidad:

— Recopilaciéon de los resultados de la evaluacion de la viabilidad técnica y econdmica y los riesgos;
comparacion entre la sustancia del anexo XIV y las alternativas.

— Recopilacion de informacion acerca de las incertidumbres existentes en los datos que habria que tomar
en consideracion en el proceso de toma de decisiones.

— Identificacién de las posibles soluciones de compromiso entre la viabilidad técnica, la viabilidad econé-
mica y el riesgo; comparacién entre la sustancia original y las posibles alternativas. Por ejemplo, una
pequefia reducciéon en el rendimiento del producto final derivada del uso de una alternativa podria
considerarse aceptable (sujeta, por ejemplo, a la aprobacién de la seguridad del producto) con arreglo a
la reduccién del riesgo y de los costes del control de la exposicion.

— Consideracion de la disponibilidad de las alternativas adecuadas: por ejemplo, determinar si la alternativa
se encuentra lo suficientemente disponible y resulta accesible al solicitante.
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Las tecnologias alternativas pueden considerarse disponibles cuando se han desarrollado lo suficiente como
para permitir su aplicacién en el sector industrial correspondiente y son razonablemente accesibles sin
demoras indebidas. Las sustancias alternativas se pueden considerar disponibles cuando son razonablemente
accesibles sin demoras indebidas en la cantidad requerida (es decir, la capacidad de produccién global no
deberfa quedar sometida a una presion excesiva debido a la nueva demanda). Para considerarse disponibles,
tanto las tecnologias como las sustancias habran de cumplir los requisitos que establece la legislacién en
vigor (por ejemplo, puede ser necesario registrar una sustancia con arreglo a REACH antes de poder ser
fabricada, importada, comercializada o usada; el cambio de la sustancia usada en la fabricacién del producto
puede requerir autorizacién con arreglo a otras disposiciones legislativas; o bien un cambio importante en el
emplazamiento de fabricacién puede requerir un permiso con arreglo a la Directiva IPPC).

El calendario también resulta importante para determinar la disponibilidad de las alternativas: las sustancias
alternativas pueden no estar disponibles de forma inmediata o en los tonelajes necesarios, pero podrian
estarlo en algiin momento en el futuro. Para valorar este aspecto, serfa ttil disponer de informacién acerca
de cantidades, mercados y tendencias e investigaciones actuales. Lo anterior también se aplica a las tecno-
logias alternativas: slos equipos o tecnologias necesarios se encuentran ya disponibles en el mercado en la
cantidad suficiente?. También se habrd de tomar en consideracion el tiempo necesario para invertir, instalar
y hacer operativas las tecnologias alternativas. Lo anterior también se aplica a las sustancias alternativas que
requieren cambios en los procesos o los equipos. En ambos casos, el cumplimiento de las disposiciones
legislativas correspondientes podrd requerir algiin tiempo.

Para evaluar las limitaciones de tiempo existentes, el solicitante habrd de tomar en consideracién la fecha de
expiracion, es decir la fecha a partir de la cual la comercializacién y uso de la sustancia quedardn prohibidos
a menos que se aplique una exencién, se conceda una autorizacion o se haya presentado una solicitud de
autorizacién antes de la fecha establecida para ello igualmente en el anexo XIV, pero la Comisién no haya
adoptado atin la decision relativa a la solicitud de autorizacién. La fecha de expiracién tendrd en cuenta, si
procede, el ciclo de produccién especificado para tal uso [articulo 58, apartado 1, letra c), inciso i)] y serd
anterior, en 18 meses como minimo, a la fecha que constituird el limite temporal para la recepcion de
solicitudes de autorizacion [articulo 58, apartado 1, letra c), inciso ii)]. Si la sustitucion fuese posible antes
de la fecha de expiracién, la alternativa se considerard disponible desde este punto de vista.

Para la revision de la autorizacion, el titular de una autorizacién habrd de remitir un andlisis de alternativas
actualizado que tome en consideracion cualquier nueva alternativa posible y repasar los motivos por los que
se determina la disponibilidad o la no disponibilidad de alternativas adecuadas, con referencia a la lista de
acciones recomendadas para hacer adecuadas y disponibles las posibles alternativas (véase el apartado 3.11
de la presente guia) que contiene su solicitud original. Cabe destacar que, si la solicitud se presentd por la via
del SEA, se revocard la autorizacion cuando el titular de la autorizacién disponga de alternativas adecuadas,
tomando en consideracion el principio de proporcionalidad.

El recuadro 11 recoge algunas consideraciones sobre la idoneidad y disponibilidad de las alternativas para

los diferentes tipos de solicitantes y para los terceros interesados.

RECUADRO 11
DISPONIBILIDAD DE ALTERNATIVAS ADECUADAS PARA DIFERENTES AGENTES

La determinaci6n de la disponibilidad de una alternativa dependerd de la perspectiva de los diferentes agentes implicados
en el proceso de autorizacién. Por ejemplo:

El solicitante es un fabricante/importador (F/I): El F|I no deberia considerar a priori que una alternativa que no forme o
no pueda formar parte de su cartera de productos no es una alternativa disponible para él. Habrd de examinar qué
alternativas pueden resultar adecuadas con arreglo a su viabilidad técnica y econémica y tomar en consideracion las
posibles alternativas que existen fuera de su cartera de productos e incluso fuera de su sector (por ejemplo, un cambio
de proceso o una tecnologia alternativa podrian constituir posibles alternativas para uno o varios de los usos que
realice). También podrd desear tomar en consideracion la idoneidad de la alternativa para otros agentes de la cadena de
suministro.

El usuario intermedio (Ul) solicita o aporta informacion a la solicitud de la autorizacién: El U, que es tal vez el mejor
situado para comprender en mayor medida el uso de la sustancia, puede no conocer la cartera de productos de su
proveedor y conocer unicamente qué alternativa o alternativas son técnica y econémicamente viables para el uso que
realiza.
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Un tercero interesado aporta informacién sobre alternativas: Los terceros interesados pueden disponer de menores
recursos para invertir en investigacion con vistas a determinar las posibles alternativas existentes, pero pueden tener
experiencia acerca de las alternativas adecuadas o disponibles existentes en términos generales. Cabe destacar, no
obstante, que los terceros interesados podrian ser proveedores de alternativas. En este caso podrian conocer todos
los detalles técnicos de la alternativa. No obstante, han de remitir informacion sobre las alternativas con arreglo a la
«amplia informacién sobre los usos» de la sustancia del anexo XIV publicada en la web de la Agencia. Por consiguiente,
la informacién podria no ajustarse a los usos especificos objeto de la solicitud.

Tal como se ilustra en la figura 8 del apartado 3.4 de la presente guia, si el andlisis de alternativas del
solicitante llega a la conclusion de que el solicitante dispone de alternativas adecuadas, no se podrd conceder
una autorizacién con arreglo al articulo 60, apartado 4 («ia socioecondmicay).

3.11. Acciones necesarias para que las posibles alternativas resulten adecuadas y disponibles

Si el andlisis de alternativas demuestra que en ese momento no existen alternativas o que la posible o las
posibles alternativas no resultan adecuadas o no estdn disponibles, el solicitante deberia facilitar la siguiente
informacion adicional:

— una lista de las acciones necesarias para hacer que una posible alternativa resulte técnica o econdmica-
mente viable para el solicitante y un calendario de aplicacién de tales acciones, tomando en conside-
racién las inversiones y costes operativos necesarios; y

— las actividades de investigacién y desarrollo necesarias, por ejemplo:

— las actividades de investigacién y desarrollo necesarias yfo previstas para desarrollar una sustancia o
tecnologia alternativas, o desarrollar los equipos o procesos que permitan el uso de las alternativas; y

— los ensayos que se han de realizar y los criterios que se deben cumplir antes de que una alternativa
pueda usarse para una funcion especifica (con indicacion clara del calendario de tales ensayos e
investigacion).

La inclusién de la informacién adicional enumerada anteriormente apoyaria la afirmacién del solicitante de
la no disponibilidad de alternativas para los usos solicitados en el marco del calendario previsto. Tal
informaciéon también se tomard en consideracién para fijar la duracién del periodo de revision de la
autorizacion. Probablemente el solicitante habrd tenido en cuenta en las diferentes partes del andlisis de
alternativas las acciones necesarias para que una alternativa inadecuada y/o no disponible se convierta en un
sustituto adecuado. Por ejemplo, en el examen de la viabilidad técnica, el solicitante habrd determinado los
motivos por los que la posible alternativa no le resulta técnicamente viable y sobre qué base. Podria ser que
la alternativa no resultase técnicamente viable porque atin no hubiese satisfecho los criterios de seguridad y
funcionamiento recogidos en la legislacion en vigor requeridos para el producto final. En este caso, la lista
de acciones incluirfa los pasos necesarios para que pudiese usarse la alternativa y el calendario de tales pasos.
Por otra parte, los posibles costes de estas acciones podrian haberse tenido en cuenta en la evaluacion de la
viabilidad econémica de la alternativa, o bien podrian haber quedado recogidos en un SEA.

En la lista que se ofrece mds abajo se recogen algunos ejemplos de situaciones en las que el solicitante
deberia incluir informacién sobre las acciones necesarias para hacer que la alternativa resulte adecuada y esté
disponible (lista no exhaustiva):

— La adopcién de la alternativa requiere inversiones que consumen mucho tiempo (necesario para plani-
ficar cambios, adquirir equipos, construir estructuras, poner a punto instalaciones, formar personal, etc.).

— La adopcién de una sustancia alternativa requiere una autorizacion con arreglo a la reglamentacion en
vigor (por ejemplo, la fabricacion de aeronaves o equipos médicos) y el cambio a una tecnologia
alternativa una revisién de algiin permiso (como, por ejemplo, con arreglo a la Directiva IPPC).
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— La adopcién de una alternativa requiere la aprobacion de los clientes (por ejemplo, para su uso en
productos cuyas prestaciones técnicas han de comprobarse durante largos periodos de tiempo, o en los
casos en que la adopciéon de una alternativa por parte de los agentes anteriores de la cadena de
suministro puede afectar a la calidad de los productos finales y es necesario que diversos niveles de
usuarios intermedios realicen ciertos ensayos).

— La sustancia alternativa no se fabrica en ese momento en cantidades suficientes.

— Los costes relativos a la inversién en nuevos equipos/tecnologias podria depender de otras inversiones
previstas, la edad de los equipos en ese momento, etc.

El ejemplo 4 ilustra, para una sustancia y situacién hipotéticas, el modo en que el solicitante puede
determinar qué acciones habrian sido necesarias para hacer que una posible alternativa fuese adecuada y
estuviese disponible.

Ejemplo 4

Acciones necesarias para que una posible alternativa sea adecuada y esté disponible

Descripcion del escenario

La sustancia H (una sustancia mPmB) es un ingrediente activo de ciertos revestimientos utilizados para
impedir la corrosién de la maquinaria comercial o industrial. Los revestimientos se utilizan en la fabri-
cacién de maquinaria y también en el mantenimiento y reparaciéon de las maquinas. La sustancia H sélo
se usa en el dmbito profesional (personal técnico con la formacién necesaria) y la exposicién de los
trabajadores y los riesgos para el medio ambiente de la sustancia H estdn adecuadamente controlados,
tanto durante la fabricacién de las mdquinas como durante su reparacién y mantenimiento. El CSR
describe las condiciones operativas y las medidas de reduccién del riesgo adoptadas. El solicitante es el
usuario intermedio de la sustancia.

Los requisitos de seguridad con arreglo a la legislacion en vigor son muy estrictos y, por consiguiente,
cualquier cambio en la fabricacion, mantenimiento o reparacion de las mdquinas estdn sujetos al cum-
plimiento de considerables criterios de seguridad y requisitos legales. El cumplimiento de los criterios de
seguridad y los requisitos legales requiere como minimo cinco afios.

Las mdquinas tienen una larga vida atil (mds de 30 aflos, si se realiza un buen mantenimiento). Resulta
necesario seguir usando la sustancia del anexo XIV para mantener y reparar las maquinas durante su vida
util. Como no existe una alternativa que sea técnicamente viable, la denegacién de la solicitud de
autorizacién significarfa que las mdquinas habrian de ser fabricadas fuera de la UE y las mdaquinas
existentes no podrian ser reparadas y, por ende, no podrian usarse.

La alternativa no es técnicamente viable para el solicitante

Existe una posible sustancia alternativa que podria usarse para sustituir la funcién de la sustancia del
anexo XIV. Sin embargo, tal alternativa no se ha sometido a ninguna prueba de seguridad, por lo que no
se ha demostrado atn si resultarfa técnicamente viable o estarfa disponible para que el solicitante (o
cualquier otro) la emplease para la funcién deseada.

Determinacion de las acciones necesarias para sustituir la sustancia del anexo XIV por la posible
sustancia alternativa

Para identificar las acciones necesarias se ha de determinar qué ensayos se han realizado hasta ese
momento sobre la seguridad del producto y qué ha de hacerse para que el producto cumpla la legislacion
en materia de seguridad (cabe destacar que la alternativa podria dejar de cumplir los requisitos de
seguridad del producto). También se ha de indicar el tiempo necesario para llevar a cabo ensayos para
comprobar la seguridad del producto. Para documentar lo anterior, el solicitante habrd de indicar (en el
informe sobre el andlisis de alternativas presentado en el marco de la solicitud):
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— los requisitos de seguridad que han de cumplirse;

— los posibles ensayos sobre la seguridad del producto realizados y los resultados en relaciéon con la
posible alternativa;

— los ensayos adicionales que se han de realizar para cumplir los requisitos legales; y

— el calendario para completar el programa de ensayos previsto para la posible alternativa.

Se trataba en este caso de reunir todos los aspectos de la alternativa que conducen a la conclusién de que no
se trata de una alternativa adecuada ni disponible y de evaluar qué acciones habrian de emprenderse para
hacerla adecuada y disponible. El solicitante habrd llegado a la conclusién de que tales acciones no son
posibles en ese momento, pues en caso contrario no habria determinado que no existen alternativas
adecuadas y disponibles. Por consiguiente, para cada aspecto de la evaluacién de alternativas (es decir,
viabilidad técnica y econémica, reduccién del riesgo y disponibilidad de las alternativas), el solicitante puede
examinar qué acciones y calendario son necesarios para hacer la alternativa adecuada y disponible. La tabla
8 ilustra los hipotéticos ejemplos del modo en que se puede resumir la informacion.

Tabla 8

Ejemplos hipotéticos de resiimenes de las acciones necesarias para abordar la idoneidad y disponibilidad de las
posibles alternativas

Aspecto del andlisis Resultado del anilisis de alternativas Acciones para abordar la idoneidad/disponibilidad

Viabilidad técnica | No resulta viable porque no se puede lograr la | La I+D aborda los posibles métodos capaces de lograr la pureza requerida
pureza de la sustancia requerida (véase: ref. a | (99,9 %) con los voliimenes necesarios. Son los siguientes:
la I+D comunicada y la evaluacién de la via-

bilidad técnica) — Método 1

— Método 2
— Método 3

El método que indica que puede lograrse la pureza requerida serd objeto de
actividades de 1+D para explorar la posibilidad de escalar la produccién con
vistas a producir el volumen necesario. Acciones y calendarios indicativos:

— Realizacion de ensayos de laboratorio para determinar qué método puede
emplearse para lograr la pureza requerida: de x a y meses.

— Confirmacion de los resultados de los ensayos sobre la pureza: de x a y
meses.

— Planificacién de la planta piloto para la produccién inicial: de x a y meses.
— Produccién a escala piloto y conformacién de la pureza: de x a y meses.
— Pruebas de producto y aprobacién de los clientes: de x a y meses.

— Inicio de la produccién a escala comercial hasta el x % del tonelaje requerido:
de x a y meses.
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Aspecto del andlisis

Resultado del andlisis de alternativas

Acciones para abordar la idoneidad/disponibilidad

— Ampliacién hasta la plena produccion comercial: de x a y meses.

Tiempo necesario total: de x a y meses/afios.

El programa de I+D propuesto se puede consultar en (ref.)

Viabilidad econé-
mica:

No resulta viable porque la introduccién de la
alternativa técnica implicarfa la imposibilidad
de usar los equipos actualmente utilizados (es
decir, los activos tendrfan un valor nulo, pues
el valor comercial de los equipos serfa muy
limitado) La sustitucién implicarfa el traslado
de todos los usuarios. La inversién en térmi-
nos de capital y los costes operativos son de-
masiado elevados como para ser asumidos por
los usuarios. Ello hace que no exista la posi-
bilidad de trasladar los costes a los clientes,
porque la barrera econdmica reside en los
costes de la inversién para poder adoptar la
alternativa. La eliminacion gradual/la fase tran-
sitoria no resultan posibles, ya que los siste-
mas son muy diferentes (véase el anilisis de
viabilidad econémica - ref))

Los costes de capital y operativos Gnicamente se podrian asumir si el sector
industrial realizase una inversién financiera elevada, algo que actualmente no
resulta posible (ello significarfa que las empresas habrian de cambiar de negocio).
Ello requerirfa una considerable ayuda financiera para la eliminacién gradual de
la sustancia incluida en el anexo XIV y el inicio de una fase transitoria para la
alternativa de, por lo menos, mds de x afios.

Acciones y calendarios indicativos para superar las barreras financieras a la
sustitucion para cada uno de los 200 usuarios estimados:

— Identificacién de las posibilidades de traslado necesarias para albergar y ope-
rar nuevos equipos (el coste aproximado para cada usuario depende de la
ubicacién y asciende a entre x e y €). Posible calendario: de x a y meses.

— Inversién en los nuevos equipos necesarios para adoptar la alternativa (el
coste aproximado para cada usuario asciende a x €); acciones para encontrar
fondos o inversores. Posible calendario: de x a y meses.

— Instalacién y prueba de equipos e instalaciones (traslado, contratacién de
personal, formacién, documentacién de los nuevos procedimientos operati-
vos, requisitos en materia de salud y seguridad y de otro tipo). El coste
aproximado para cada usuario depende de la ubicacién y asciende a entre
x e y €). Calendario: de x a y meses.

— Aprobacion de los clientes del uso de la alternativa, incluidas las pruebas de
productos. El coste aproximado para cada usuario asciende a x €. Calendario:
de x a y meses.

El coste estimado por emplazamiento de usuario varfa entre x e y millones de €
por empresa usuaria (costes estimados totales — para 200 empresas - entre X € y
mil millones de €).

El calendario estimado varfa entre x e y afios para cada usuario.

(La informacién del andlisis financiero se presenta en el andlisis de alternativas
con arreglo a la evaluacion de la viabilidad econdmica).
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Aspecto del analisis

Resultado del andlisis de alternativas

Acciones para abordar la idoneidad/disponibilidad

Riesgo para la sa-
lud humana y para
el medio ambiente.

No se ha demostrado que la alternativa repre-
sente una reducciéon de los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente en com-
paracién con la sustancia del anexo XIV. Ello
es asi porque la alternativa es una nanoparti-
cula cuyos posibles riesgos para la salud hu-
mana y el medio ambiente atin no se conocen
plenamente. Existen pruebas que sugieren que
la liberacién al medio ambiente y la exposi-
ci6n de los trabajadores podrian ocasionar
riesgos. No obstante, el control de los riesgos
atin resulta incierto, ya que los peligros no se
conocen bien y no se han desarrollado condi-
ciones operativas especificas, ni medidas de
reduccién del riesgo (véase el andlisis de los
riesgos de la alternativa — ref.)

Es necesario conocer los peligros y la exposicion que presenta la alternativa antes
de poder desarrollar medidas de control adecuadas para garantizar que los posi-
bles riesgos derivados de la alternativa se encuentran adecuadamente controlados.
Lo anterior resulta posible, pero depende de la realizacion de actividades adicio-
nales de I+D en relacion con los ensayos necesarios para determinar los peligros
existentes y desarrollar las medidas de control de la exposicion adecuadas.

Acciones necesarias para determinar la seguridad para la salud humana y el
medio ambiente de la alternativa:

— Documentacién de las metodologias de ensayo para determinar la peligrosi-
dad de las nanoparticulas para el medio ambiente (se estd llevando a cabo en
el marco de una iniciativa internacional). Calendario para completar un
ensayo interlaboratorios sobre la toxicidad acudtica: x afio o afios.

— Publicacion de orientaciones en materia de ensayos que puede utilizar el
sector industrial de que se trate: x afos.

— Desarrollo de un programa de ensayos para determinar los peligros para el
medio ambiente (toxicidad acudtica): x afios.

— Finalizacién de un programa de ensayos sobre los peligros para la salud
humana: x afios (¥).

— Desarrollo de medidas de reduccion del riesgo para un control efectivo de las
emisiones al medio ambiente: x afios.

— Desarrollo de medidas de control en el lugar de trabajo de la exposicién de
los trabajadores: x afios (¥).

Tiempo total necesario para poder evaluar los riesgos y desarrollar medidas de
control efectivas: x afios.

(*) El programa de ensayos para determinar los peligros para la salud humana y el
desarrollo de controles podrian planificarse y llevarse a cabo de forma
simultdnea a los ensayos para determinar los peligros para el medio ambiente.

Nota: Las entradas del cuadro son resimenes de diferentes alternativas y situaciones hipotéticas. Cada aspecto se toma en consideracion de forma individual. No obstante, las
acciones y el tiempo necesarios para hacer de una posible alternativa un sustituto adecuado y disponible deberfan incluir el examen de todos los aspectos identificados que
llevan a la conclusién de que la alternativa no resulta adecuada o no estd disponible. Algunas acciones pueden llevarse a cabo de forma simultdnea.

3.12. Consideraciones para documentar el andlisis de alternativas

REACH no describe especificamente la documentacién minima necesaria para el andlisis de alternativas. No
obstante, el articulo 62, apartado 4, letra e), recoge qué informacién sobre alternativas habrd de formar
parte del andlisis. Tal informacién incluye el examen de los riesgos de las alternativas, asi como la viabilidad
técnica y econdmica de la sustitucién y, si procede, informacién sobre toda actividad de investigacion y
desarrollo pertinente efectuada por el solicitante. Por otra parte, cabe destacar que, con arreglo al
articulo 60, apartado 5, los dictimenes de la Agencia y la evaluacién de la Comisién de la solicitud en
relacion con la idoneidad y disponibilidad de las alternativas no se limitan a la reduccién de los riesgos
generales o la viabilidad técnica y econémica de la alternativa, sino que tomardn en cuenta todos los
aspectos pertinentes. Ello podria incluir, por ejemplo, informacién sobre alternativas facilitada por terceras
partes interesadas. Por consiguiente, con vistas a demostrar que se han dado los pasos adecuados para
identificar las posibles alternativas o la idoneidad y disponibilidad de las posibles sustancias, se recomienda
al solicitante que documente un andlisis amplio de todas las posibles alternativas que tenga en cuenta todos
los aspectos relevantes.

Cabe destacar, por otro lado, la importancia de que la documentacién sea clara y transparente. Ello significa
que para cada parte del andlisis el solicitante deberia intentar presentar la informacién de una forma légica
que describa como ha llegado a la conclusion correspondiente para cada uno de los aspectos del andlisis. Se
deberfa presentar la informacién utilizada para tomar decisiones, incluidas las carencias de datos o infor-
macion y las suposiciones realizadas, y proporcionar explicaciones y justificaciones para las conclusiones a
las que se llegue en relacién con las incertidumbres existentes, asi como el material de referencia utilizado.
De este modo la Agencia podrd examinar lo que se presenta, qué escenarios se han realizado, qué con-
clusiones se han extraido y como se ha llegado a tales conclusiones.
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La informacion relativa a las actividades de I+D pertinentes podria incluirse en el apartado mds relevante
para cada caso individual. Por ejemplo, podria abordarse en el apartado 2 del andlisis de la funcién de la
sustancia o en el apartado 4.1 sobre la evaluacién de la viabilidad técnica de las alternativas. El solicitante
también podria examinar la posibilidad de afadir un subapartado aparte para la I+D, por ejemplo, dentro
del apartado 4 sobre la evaluacién de la idoneidad y disponibilidad.

Las orientaciones que se proporcionan mds abajo tienen por objeto resultar indicativas de lo que se podria
documentar para cada aspecto del andlisis de alternativas con arreglo a la estructura del formato del andlisis
de alternativas publicado en la web de la Agencia. Con arreglo a estos apartados, el solicitante deberia
documentar los resultados de su andlisis para cada uso para el que solicita autorizacién (con la posible
indicacion de los datos que considera confidenciales).

Resumen del andlisis de alternativas

Este apartado podria presentar un resumen de los hallazgos y conclusiones del andlisis en relacién con la
identificacién de posibles alternativas y la idoneidad y disponibilidad de alternativas para cada uso solicitado.
Por otra parte, también se deberfan incluir cualesquiera hallazgos sobre las acciones necesarias para hacer de
las posibles alternativas sustitutos adecuados y disponibles y el calendario de tales acciones.

Introduccién

El solicitante podria usar esta introduccién para describir cualquier informacién de referencia adecuada para
el analisis de alternativas.

Andlisis de la funcién de la sustancia

Se deberfa presentar una informacion detallada sobre las funciones o tareas concretas desempefiadas por la
sustancia del anexo XIV para cada uno de los usos solicitados. Ello deberfa incluir también la descripcion y
los resultados del proceso en que se aplica el uso y en qué condiciones de proceso se ha de desempeiiar la
funcion. Entre los ejemplos de requisitos funcionales que se deben tener en cuenta se incluyen: las propie-
dades criticas de la sustancia en relacién con la funcién equivalente deseada, criterios de calidad, limitaciones
en términos de proceso y rendimiento, requisitos impuestos por los clientes o requisitos legales para la
aceptabilidad técnica.

Para todas las funciones el solicitante podria desear comunicar los posibles obsticulos o dificultades
identificados o previstos para encontrar posibles alternativas y su consideracién como sustitutos.

Identificacién de posibles alternativas

Las posibles alternativas identificadas para cada uso deberfan presentarse y describirse con detalle en este
apartado. Par las sustancias alternativas lo anterior incluirfa la identidad de la sustancia y un cuadro resumen
de las propiedades correspondientes. Para las tecnologias alternativas, se habrd de proporcionar una des-
cripcion de la tecnologia prevista para lograr la misma funciéon que cumple la sustancia del anexo XIV, o
bien para eliminar la funcién de la sustancia del anexo XIV mediante la introduccién de cambios en el
proceso.

Se deberfa incluir una descripcion de las basquedas y consultas de datos realizadas. En los casos concretos
en que no se hayan identificado posibles alternativas la documentacién ha de ser detallada y exhaustiva. En
tales casos, también resultarfa adecuado incluir informacién sobre las actividades de investigacién y desa-
rrollo que indican la falta de posibles alternativas.

Busqueda de datos

Descripcién del alcance y resultados de las bisquedas de datos e informacion sobre posibles alternativas,
especialmente el modo en que han incluido en el andlisis de alternativas.
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Consultas

El solicitante podria desear documentar las consultas realizadas durante el andlisis. Tal documentacion habria
de ser transparente y auditable. Para documentar la comunicaciéon en apoyo de su solicitud, el solicitante
podria incluir:

— informacion detallada sobre los agentes de la cadena de suministro consultados;

— informacién sobre otras organizaciones contactadas;

— informacién sobre las posibles alternativas identificadas a través de este proceso y pruebas de la
disponibilidad o la no disponibilidad de alternativas o de alternativas adecuadas.

Viabilidad técnica

La viabilidad técnica constituye un aspecto clave de la determinacién de la idoneidad de las alternativas. En
este caso el solicitante debe presentar un andlisis transparente de la viabilidad técnica de las alternativas en
términos de la posible sustitucion de la funcién por otra equivalente. Podria existir mas de una alternativa
para diferentes usos, por lo que el solicitante deberd documentar de forma inequivoca el examen de la
viabilidad técnica para cada uso solicitado y considerar también cada una de las alternativas para tal uso.

Si se ha adoptado un enfoque de desarrollo de criterios de viabilidad técnica (véase el recuadro 3 del
apartado 3.6), el solicitante deberfa documentar claramente el modo en que haya aplicado los criterios de
funcién equivalente a las posibles alternativas para determinar su viabilidad técnica. Por ejemplo, qué datos
se usaron (citando las fuentes) y como se utilizaron, incluidas las suposiciones realizadas, es decir, cudl fue el
proceso por el cual se desarrollaron y aplicaron los criterios.

El solicitante deberfa documentar también los cambios de proceso necesarios para la posible adopcion de la
alternativa, asi como los requisitos en materia de equipos, medidas de gestion del riesgo, energfa, cambios de
personal y necesidades formativas (entre otras) y como afectan a la viabilidad técnica de las alternativas.

El andlisis serd diferente dependiendo de quién sea el solicitante. Por ejemplo, la viabilidad técnica de una
alternativa podria depender de cambios de proceso, uso de equipos o medidas de reduccion del riesgo de las
que dispone el fabricante, pero no los usuarios intermedios, por motivos técnicos o econdémicos. Una
consideracion importante serd la existencia de incertidumbres en la evaluacién de los datos y como se
ha tratado esta eventualidad. El solicitante también habria de indicar claramente el efecto que tales incer-
tidumbres pueden tener sobre la evaluacién de la viabilidad técnica.

Reduccion de los riesgos generales para la salud humana y para el medio ambiente

Para documentar la evaluacion de la reduccion de los riesgos generales para la salud humana y el medio
ambiente derivada del uso de posibles alternativas es necesario considerar qué datos se han usado para
comparar los riesgos de la sustancia del anexo XIV y los de la alternativa. Por ejemplo, tal como se
menciona en el apartado 3.7, es probable que se disponga de menor informacién sobre las alternativas
que sobre la sustancia del anexo XIV (aunque cabe destacar que si la alternativa se ha registrado y se ha
elaborado un CSR, podria existir una cantidad de informacion sobre los riesgos similar a la de la sustancia
del anexo XIV). Por consiguiente, la documentacién deberd indicar cémo se han realizado las evaluaciones,
qué datos se han utilizado y qué escenarios se han asumido (por ejemplo, el uso de factores de evaluacion
para los datos sobre peligros y unas emisiones conservadoras en los escenarios de exposicion).

Ademds, serd necesario describir y documentar de forma inequivoca el modo en que se han realizado las
comparaciones entre riesgos de diferentes tipos. Por ejemplo, cabria preguntarse cémo se han comparado y
ponderado los diferentes efectos sobre la salud o sobre el medio ambiente. En lo que respecta a las
tecnologias alternativas, si los riesgos son fisicos (como la temperatura o la vibracién) cabria preguntarse
cémo se han comparado tales riesgos con los riesgos toxicos de la sustancia del anexo XIV. Las conclusiones
extraidas acerca de la posible reduccion de riesgos para la salud humana y el medio ambiente habrdn de
contar con el apoyo de los datos utilizados. Por otra parte, también habrdn de sefalarse las posibles
incertidumbres de tales datos y como se ha abordado esta posibilidad.
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Viabilidad econémica

Como en el caso de la viabilidad técnica, la evaluacion de la viabilidad econémica se ha de realizar desde el
punto de vista del solicitante. Cabe destacar la importancia de indicar como se ha realizado el andlisis para
cada uso, especialmente los datos y metodologia utilizados para llevarlo a cabo. También serd importante
indicar la perspectiva del andlisis, ya que la viabilidad econémica de una alternativa puede ser diferente
seglin se trate de un usuario intermedio o un proveedor. Por ejemplo, un usuario intermedio puede
considerar ficilmente la viabilidad econémica de una alternativa (siempre que ésta resulte técnicamente
viable y razonablemente accesible) evaluando los costes directos de la posible sustituciéon. No obstante, para
un proveedor ello podria suponer la necesidad de emprender algunos cambios en los procesos de produc-
cién y la pérdida de los clientes del producto en el que se usa la sustancia del anexo XIV que no pueden
adoptar la alternativa, en cuyo caso el andlisis serfa mds complejo. Por consiguiente, el andlisis serd diferente
dependiendo de quién sea el solicitante. Como tal, la documentacién de la evaluacién de la viabilidad
econémica habrd de indicar de forma inequivoca los limites de la evaluacién y el razonamiento que se
ha seguido para fijar tales limites.

La documentacion de la evaluacién de la viabilidad econdémica habrd de incluir las fuentes de los datos y,
especialmente, las incertidumbres existentes en las fuentes utilizadas y cémo se ha abordado el problema de
la incertidumbre (bdsicamente cudles son las suposiciones asumidas).

Actividades de investigacion y desarrollo

Para documentar cualquier actividad relevante de I+D se deberfan tomar en consideracién las siguientes
cuestiones, entre otras:

— ¢Cudl es el objeto de la documentacién de la [+D?
— Demostracién de la inviabilidad técnica de una posible alternativa para un determinado uso.

— Demostracién de la imposibilidad de que la alternativa cumpla las normas o leyes en materia de
seguridad de los productos.

— Demostracién de la realizacion de actividades de I+D sobre sustancias y/o tecnologias nuevas para
mostrar que se han desarrollado, se estdn desarrollando o se prevé desarrollar en el futuro este tipo
de actividades en apoyo del andlisis de alternativas.

— ¢Quién ha llevado, lleva o llevard a cabo las actividades de I+D? ;Quién ha participado, participa o
participard y a quién se ha consultado, se consulta o se consultard (por ejemplo, internamente, orga-
nizacién profesional, encargo o tGnicamente literatura)?

— ¢Qué se ha hecho, se estd haciendo o se va a hacer?
— ¢Cudles han sido los resultados o hallazgos?
— ¢Cudles han sido los cambios aplicados y las acciones posteriores emprendidas?

El solicitante debe ser consciente de la posibilidad de indicar las partes de su solicitud que son confidenciales
(articulos 118 y 119). Ello podria ser especialmente importante en relacién con las actividades de I+D en
relacién con las posibles alternativas, pero también en lo que se refiere a otro tipo de informacién
confidencial que considere que podria tener un efecto negativo sobre su negocio si tal informacion se
publiSEAC (véase el recuadro 2).

Conclusiones sobre la idoneidad y disponibilidad de las alternativas

La documentacién de los pasos iniciados para determinar si las alternativas resultan adecuadas y disponibles
habrd de indicar la realizaciéon de un andlisis de alternativas lo suficientemente amplio. Un razonamiento
claro y una documentacién transparente resultardn fundamentales para demostrar que se ha tomado en
consideracion de forma adecuada la viabilidad técnica y econémica, la reduccién de los riesgos generales y la
disponibilidad de alternativas.
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Ello resulta especialmente importante cuando se llega a la conclusion de que no existen alternativas
adecuadas. En estos casos, el solicitante habria de incluir en el informe informacién sobre las acciones y
el calendario necesarios para hacer de la alternativa un sustituto adecuado de la sustancia del anexo XIV para
los usos solicitados.

Acciones necesarias para que las posibles alternativas resulten adecuadas y disponibles

Este apartado deberia incluir la presentacién de una lista de acciones necesarias para hacer de la alternativa
un sustituto técnica yJo econémicamente viable y disponible para los usos solicitados, asi como el calen-
dario necesario para emprender tales acciones y los posibles obstaculos existentes (véanse el apartado 3.11 y
el cuadro 9). Lo anterior deberfa aplicarse especialmente a los casos en que se llega a la conclusién de que el
solicitante no dispone de una alternativa adecuada, pero existe una alternativa adecuada en el mercado,
aunque adn no esté lista para una sustitucién inmediata (es decir, antes del «fecha de expiracién»), u otro
operador del mercado ya ha adoptado alguna alternativa o lo va a hacer en un futuro préximo. Esta
informacion se tomard en consideracion para determinar la duracion del periodo de revision de la decision
sobre la autorizacion.

3.13. Relacién con otras partes de la solicitud
3.13.1. Plan de sustitucién

Si una solicitud presentada por la via del control adecuado llega a la conclusién en el andlisis de alternativas
de que se dispone de las alternativas adecuadas, el solicitante habrd de preparar un plan de sustitucién que
recoja su compromiso de adoptar la alternativa en cuestién e incluir el calendario y demds consideraciones
para la sustitucion. Para mayor informacion sobre la preparacién de un plan de sustitucién, constltese el
capitulo 4 de la presente guia.

3.13.2. Andlisis SocioEcondmico (SEA)

Para las solicitudes presentadas por la via del SEA serd necesario presentar un andlisis socioecondmico, que
también se podrd incluir, de forma voluntaria, en caso de que la solicitud se presente por la via del control
adecuado. Otro documento de orientacién (Documento de orientacién sobre el andlisis socioeconémico -
Autorizacién) recoge las indicaciones para elaborar un SEA de apoyo a una solicitud de autorizacién, y para
que una tercera parte pueda presentar un SEA, o informacion relativa al mismo, en el marco del proceso de
autorizacion.

La comunicacién en la cadena de suministro sobre la posible respuesta a la denegacién de una autorizaciéon
constituird un elemento de unién entre el andlisis de alternativas y el SEA. Por ejemplo, ello podria
desembocar en el uso de alternativas que se revelasen inadecuadas. El SEA habrd de considerar las reper-
cusiones socioecondmicas de este escenario. Otro dmbito fundamental es la comparacion de la seguridad de
las alternativas y la de la sustancia del anexo XIV (véase el recuadro 5 del apartado 3.7 de la presente guia).
Mientras el andlisis de alternativas se centra en la funcién de la sustancia incluida en el anexo XIV y en la
posibilidad de que tal funcién pueda sustituirse o eliminarse, el SEA habrd de tomar en consideraciéon un
escenario mds amplio. Asi, el SEA habria de tener en cuenta las consecuencias del uso de una sustancia
inadecuada o las consecuencias mds amplias de la eliminacién de la funcién en los productos finales. Este
tipo de examen normalmente irfa més alld del dmbito de aplicacion del andlisis de alternativas. No obstante,
la valoracién en el SEA de las repercusiones sobre la salud humana y el medio ambiente podria usarse en el
andlisis de alternativas, con vistas a contribuir a la decision relativa a la comparacion de los riesgos para
aquellas sustancias que sigan la via del SEA.

Se recomienda al solicitante que reflexione sobre lo que necesitard tomar en consideracién en su SEA para el
andlisis de alternativas, en la fase de recogida y andlisis de informacién. Ello contribuird a optimizar la
recogida de datos y ayudard al solicitante a examinar de forma mds amplia las posibles alternativas a la
sustancia del anexo XIV, especialmente en el caso de que exista la posibilidad de eliminar el uso de la
sustancia gracias a una serie de cambios efectuados en el producto final. Las fases mds significativas del
andlisis de alternativas, en las que las relaciones con el SEA revisten especial importancia, se indican en el
presente documento de orientacién, especialmente en:

— el apartado 3.3 sobre el objeto y alcance del andlisis de alternativas;
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— el apartado 3.5 sobre como identificar las posibles alternativas; y

— el apartado 3.7 sobre la comparacion de los riesgos de la alternativa con los de la sustancia del anexo
XIV.

3.14. Presentacion de la documentacion del andlisis de alternativas a la Agencia

Las solicitudes se presentardn a través de la web de la Agencia. Las solicitudes se pueden elaborar como se
indica en los manuales de usuario disponibles en la web de la ECHA. Los documentos de apoyo corres-
pondientes, como el andlisis de alternativas y el SEA, deberfan adjuntarse a la solicitud.

4. PLANIFICACION DE LA SUSTITUCION: DOCUMENTO DE ORIENTACION SOBRE LOS PLANES DE SUS-
TITUCION

4.1. Introduccién

Si el solicitante ha encontrado una alternativa adecuada y disponible a la sustancia del anexo XIV para uno
de los usos para los que solicita autorizacién por la via del control adecuado, habrd de presentar un plan de
sustitucién. En virtud del plan de sustitucién el solicitante se compromete a emprender las acciones
necesarias para sustituir la sustancia del anexo XIV por una sustancia o tecnologia alternativas, en
un plazo de tiempo concreto.

La informacion recogida en el plan de sustitucion serd utilizada por los Comités de la Agencia para elaborar
sus dictdmenes y por la Comisién para decidir acerca de la concesién de la autorizacion y serd tenida en
cuenta para determinar la duracién del periodo limitado de revision de una decisiéon de autorizacion (1).

Esta parte de la guia aborda la preparacién de un plan de sustitucién con arreglo al articulo 62, apartado 4,
letra f), y proporcionard indicaciones en relacién con los siguientes elementos:

— Alcance y contenido de un plan de sustitucion

— C6émo preparar y documentar un plan de sustitucion:

— identificacién de las acciones necesarias para efectuar la sustitucién;

— definicién de un calendario para llevar a cabo tales acciones;

— documentacién del plan para su entrega con la solicitud.

La figura 10 ilustra el proceso general propuesto para desarrollar un plan de sustitucién, que incluye la
consulta a los usuarios intermedios/agentes de la cadena de suministro, en su caso, para obtener la necesaria
informacién y garantizar su viabilidad, la documentacién del plan y su entrega junto a la solicitud. La figura
también incluye algunas fases posteriores (posteriores a la concesion de una autorizacién) en relacién con la
introduccién de la alternativa y la actualizacion del plan como resultado de las condiciones establecidas en
la autorizacién y en el marco del proceso de revisién de la autorizacién. No obstante, las indicaciones que se
recogen en la presente guia se centran sobre todo en la preparacién y documentaciéon de un plan de
sustitucién presentado en el marco de la solicitud.

() También se tienen en cuenta otros factores para determinar la duracién de este periodo, tal como recoge el
articulo 60, apartado 8 (véase el apartado 1.5.5 de la presente gufa). Cabe destacar que el titular de una autorizaciéon
ha de cumplir cualesquiera condiciones recogidas en la autorizacién. Ello podrd obligarle a emprender otras acciones
diferentes de las presentadas en el plan de sustitucion incluido en la solicitud de autorizacion. No obstante, una vez
concedida la autorizacién el solicitante no estard obligado a volver a presentar una actualizacién del plan de
sustitucion hasta que la autorizacién deba revisarse.
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Figura 10

Diagrama de flujo para preparar y aplicar el plan de sustitucién
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4.2. Alcance y contenido del plan de sustitucién

Un plan de sustitucién sélo puede elaborarse para los usos para los que el solicitante dispone de una
alternativa adecuada. Cabe destacar que para los diferentes usos solicitados podrian existir diversas alterna-
tivas adecuadas, de modo que podria ser necesario elaborar una serie de planes de sustitucion que se habrian
de incluir en la solicitud de autorizacién. El proceso general de preparar y presentar un plan de sustitucion
deberia ser similar, independientemente del tipo de solicitante (por ejemplo, F/T o Ul).

El elemento mds importante de un plan de sustitucion es la lista de acciones necesarias para proceder a la
sustitucién y el calendario de tales acciones. Por consiguiente, el plan de sustitucién debe incluir:

— una descripcion de las acciones propuestas y la correspondiente justificaciéon de la necesidad de tales
acciones;

— quién va a llevar a cabo las acciones propuestas;
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— un calendario para las acciones propuestas que conducirdn a la adopcion de la alternativa y la corres-
pondiente justificacion del tiempo necesario para llevar a cabo tales acciones; y

— qué incertidumbres existen para poner en marcha las acciones en el calendario previsto y qué posibles
medidas de mitigacion podrian existir.

4.3. Elaboracién del plan de sustitucién

La elaboracion del plan de sustitucién conlleva una serie de actividades que se resumen en la lista mds abajo.
Cabe destacar que el orden de los elementos de la lista no implica que deberfan llevarse a cabo siguiendo el
orden presentado. La consulta en la cadena de suministro habrd debido constituir una parte especialmente
importante del andlisis de alternativas y resultard esencial también en la determinacion de las acciones
necesarias en el marco del plan de sustitucion.

— Identificacién de los factores que afectan a la adopcion de la o las alternativas.
— Determinacién de las acciones necesarias para adoptar la alternativa.

— Determinacion del tiempo necesario para cada una de tales acciones.

— Consulta con la cadena de suministro sobre las acciones y el calendario.

— Planificacién de la gestion de las acciones, incluido el examen de las posibles incertidumbres y las
medidas de mitigaci6n.

— Determinacién del seguimiento de los progresos del plan.

Cada uno de estos aspectos se examina en los subapartados que figuran a continuacién. En el apéndice 6 se
proporciona una posible lista de comprobacién para el plan de sustitucion. Esta lista tiene por objeto ayudar
al solicitante a planificar la elaboracién de un plan de sustitucién e identificar las principales cuestiones que
han de abordarse.

4.3.1. Factores que afectan a la adopcion de la o las alternativas

Los principales factores que afectan a la idoneidad y disponibilidad de la alternativa se habrdn abordado en
el andlisis de alternativas. Por consiguiente, el plan de sustitucion deberfa basarse en el examen de tales
factores en relacion con la alternativa y especialmente el modo en que los diferentes factores pueden influir
sobre las acciones necesarias y el calendario para adoptar la alternativa. He aqui algunos ejemplos:

— Disponibilidad (considerada en la evaluacion de la disponibilidad en el anélisis de alternativas): ;Cudndo
puede realizarse la sustitucién con arreglo a la situacién actual de los mercados?. El plan de sustitucion
habrd de tomar en consideracion la capacidad del mercado de suministrar la alternativa y con qué
calendario. La adopcién de la alternativa dependerd de la posibilidad de lograr un suministro ininte-
rrumpido. La posibilidad de una fase transitoria para la alternativa también podria tomarse en conside-
racion.

— Precio y mercado (considerados en la evaluacién de la viabilidad econémica en el andlisis de alternativas):
Por ejemplo, cémo podrian los posibles cambios en el mercado en relacién con las alternativas cambiar
en alguna medida su disponibilidad (tal vez no se haya tomado en consideracién en el andlisis de
alternativas, en el contexto mas amplio de la cadena de suministro). Ello también podria guardar relacién
con un SEA de apoyo que examinase los impactos, mds amplios, de la sustitucién en términos de
repercusiones socioecondmicas, asi como podria tomar en consideracién un andlisis mds complejo en
materia de justificacion del calendario de la sustitucion.

— Cambios en el proceso (considerados en la evaluacién de la viabilidad técnica en el andlisis de alterna-
tivas): Podria resultar necesario realizar cambios en los equipos y procesos de produccién (incluida la
formacion del personal y las cuestiones de salud y seguridad) para poder adoptar la alternativa. En
algunos casos ello podria requerir un esfuerzo considerable en términos de tiempo y recursos.
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— Cambios en el proceso (considerados en la evaluacién de la viabilidad técnica en el andlisis de alterna-
tivas): La reglamentacion, los estdndares y los requisitos impuestos por los clientes podrian requerir la
realizacién de ensayos y cambios en los procedimientos operativos, asi como el cumplimiento de ciertos
requisitos en materia de seguridad de los productos. Estos factores requieren acciones que tienen una
influencia considerable sobre el calendario programado para el plan (por ejemplo, el cumplimiento los
requisitos legales en materia de seguridad de los productos requiere a menudo un plazo de tiempo muy
prolongado.

La valoracién de estos factores permitird definir acciones relativas al modo en que se pueden abordar los
mismos con vistas a adoptar la alternativa de una forma que resulte viable y razonable para el solicitante.
Esta valoracion se puede usar posteriormente para extraer la justificacion necesaria para cada una de las
acciones yfo determinar el tiempo necesario para las acciones en la documentacién del plan de sustitucion.

4.3.2. Definicién de las acciones

Las acciones se definen como las tareas, o grupos de tareas individuales, que abordan los diferentes aspectos
del proceso de sustitucion. Se recomienda que la lista de acciones incluya los siguientes elementos:

— Una serie de acciones propuestas por el solicitante (aunque no necesariamente emprendidas por el
solicitante) para llevar a cabo la sustitucion.

— Una propuesta de calendario o fecha para la conclusién de cada accion (véase el apartado 4.3.4).

— Una declaracién que justifique los motivos por los que se emprende cada accién y se fija el calendario
propuestos por el solicitante.

— Informacion detallada acerca de las incertidumbres asociadas a las acciones y los posibles problemas que
puedan afectar a las acciones o el calendario de las acciones. Lo anterior deberfa incluir el examen de las
medidas que se pueden adoptar para mitigar cualquier problema que pueda surgir.

— Un proceso de revision de los progresos realizados en lo que respecta al calendario de acciones
propuesto. Ello contribuird a examinar las razones de la falta de progresos y a planificar e iniciar
acciones correctivas cuando el plan esté en curso.

4.3.3. Identificacion y establecimiento de hitos de progreso

La identificacion de acciones, o grupos de acciones criticas, que han de llevarse a término para garantizar la
sustitucién en la practica facilitard el desarrollo del plan de sustituciéon y, posteriormente, apoyard su
aplicacién. Para marcar el progreso, una serie de hitos indicardn que las fases clave (por ejemplo, grupos
de acciones) del plan se han completado y permitirdin medir los progresos realizados y evaluarlos con
arreglo al calendario del plan de sustitucion. Resultaria util documentar tales hitos en el plan de sustitucion,
con vistas a ayudar a los Comités a evaluar la efectividad y practicidad de dicho plan.

Cabe destacar la importancia de tomar en consideracion el hecho de que los hitos escogidos habran de ser
relevantes para el andlisis realizado anteriormente en el marco del desarrollo del plan de sustitucion (es
decir, para aquellos elementos que llevan asociados la incertidumbre mds elevada o el mayor nivel de riesgo
o de los que depende el éxito del plan de sustitucion en términos generales).

La fase siguiente consiste en determinar los criterios de revision que se van a utilizar. Ello puede ser algo tan
simple como la evaluacién del logro de un determinado hito de conformidad con el calendario propuesto.
En sustituciones mds complejas, se establecerd un conjunto mds amplio de criterios de revision, como por
ejemplo:

— ¢El proyecto se encuentra en linea con el calendario propuesto?

— ¢Se han completado todas las acciones mds importantes de la dltima revision?
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— ¢Se han mitigado todos los riesgos (para el plan de sustitucién)? En caso de que no sea asi, jcudntos
quedan por mitigar?

— ¢Actualmente se gestionan todas las interdependencias?

Los criterios recogidos anteriormente son tinicamente ilustrativos y deberian establecerse en un didlogo con
las partes interesadas de la cadena de suministro en el marco del plan de sustituciéon. La documentacién, en
el plan de sustitucion, sobre el modo en que el solicitante tiene previsto realizar un seguimiento de los
progresos realizados y la documentacion de tales progresos en el marco del plan, refuerza la credibilidad de
dicho plan y facilitard la actualizacion del mismo en el contexto de la revisién de la solicitud (en su caso). El
calendario de acciones puede elaborarse utilizando para ello diferentes métodos. El método mads sencillo
consistiria en compilar una breve lista de acciones clave y sus correspondientes calendarios.

4.3.4. Definicién del calendario del plan

El calendario de acciones puede elaborarse utilizando para ello diferentes métodos. El método mads sencillo
consistirfa en compilar una breve lista de acciones clave y sus correspondientes calendarios.

El principal elemento del calendario del plan de sustitucién es la fecha de inicio y la de finalizacién de las
acciones identificadas. Ambas fechas son criticas y deben establecerse tomando en consideracién, de forma
adecuada, los factores que afectan la adopcién de las alternativas y las incertidumbres que deberfan iden-
tificarse durante el trabajo preparatorio de la elaboracién del plan de sustitucion. La fecha final (es decir, la
fecha en la que se habria llevado a término el plan de sustitucion) deberia fijarse sobre la base del desarrollo
de la lista, o serie de acciones, y las fechas para completar cada una de tales acciones.

Para cada accidn que se haya identificado serd necesario que el solicitante incluya, en su plan de sustitucion,
una justificacion de los motivos por los que las acciones resultan necesarias y también del tiempo previsto
para llevarlas a término. En muchos casos, lo anterior puede resultar evidente (por ejemplo, el abasteci-
miento de cantidades suficientes de la o las alternativas podria requerir una cierta cantidad de tiempo). En
otros casos, la justificacién podria ser mds compleja y fundamentarse en una informacién recabada de una
amplia gama de fuentes.

Cuando se establece el calendario podria ser importante tomar en consideracion cuestiones como (la lista no
es exhaustiva):

— los periodos de consulta con las partes interesadas yjo difusién de informacion;

— los posibles retrasos de las demds partes, especialmente cuando la informacién procede de otra empresa
o persona fuera del control directo del programa o proyecto;

— los calendarios de la aprobacién de los clientes (por ejemplo, con arreglo a los estindares del sector
industrial en cuestion); y

— la legislacion en vigor (por ejemplo, la que afecta al producto final).

4.3.5. Comunicacion con la cadena de suministro y los clientes

Para elaborar un plan de sustitucion resulta importante en muchos casos entablar un buen didlogo con las
principales partes interesadas de la cadena de suministro con vistas a garantizar que el plan sea préctico y
practicable. La comunicacién en el seno de la cadena de suministro también revestird importancia para
recoger informacién sobre la identificacion de las acciones necesarias para la sustitucion y los plazos para
llevar a cabo tales acciones, asi como para conocer las condiciones necesarias para lograr el éxito de las
acciones.

Seréd especialmente importante que todos los agentes relevantes de la cadena de suministro sean conscientes
de la necesidad de sustituir la sustancia y contribuyan a la elaboracién del plan. Un solicitante que sea un
fabricante de la sustancia del anexo XIV podrd, por ejemplo, beneficiarse de ello tomando en consideracion
las necesidades de sus clientes o proveedores para elaborar el plan de sustitucion.

La presentacién de informacién sobre este tipo de comunicacion podrd utilizarse para justificar las acciones
necesarias y, en su caso, demostrar que el plan de sustitucién y, especialmente, su calendario, es un
programa de tipo practico y tiene en cuenta las implicaciones para la cadena de suministro y los usuarios
finales. También puede usarse para mostrar el modo en que el solicitante y los usuarios intermedios tienen
intencién de llevar a cabo la sustitucion para los usos solicitados con arreglo al calendario establecido.
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4.4. Documentacién del plan

El Reglamento REACH no fija el formato del plan de sustitucion. Debido a la naturaleza del plan, su
estructura debe ser flexible para cumplir los requisitos de la solicitud. En el marco del esquema en cinco
partes propuesto a continuacién (e ilustrado en un modelo publicado en la web de la Agencia), se invita al
solicitante a describir, detalladamente, cada uno de los aspectos del plan, con vistas a poder presentar a la
Agencia/Comisién un plan totalmente documentado como parte de la solicitud de autorizacién.

— Parte 1) Uso y alternativa.

— Parte 2) Andlisis de los factores que afectan a la sustitucion.

— Parte 3) Acciones necesarias para la adopcion de la alternativa y calendario correspondiente.

— Parte 4) Relaciones con otras partes de la solicitud (*).

— Parte 5) Supervisién interna.

Serfa Gtil documentar un resumen de la justificacién de las acciones que se han de emprender y de las
propias acciones en el plan. En muchos casos, un simple cuadro que recoja las cuestiones existentes con
referencia a las correspondientes justificaciones podria ser suficiente para demostrar lo acertado de un
determinado enfoque con la necesaria transparencia. En otros casos podria ser necesario adoptar un enfoque
més complejo. En el recuadro 12 se recoge un ejemplo al respecto.

RECUADRO 12

RESUMEN DE LAS ACCIONES DEL PLAN DE SUSTITUCION Y ]USTIFICACION

Cuadro A

Ejemplo de resumen de la lista de acciones

Factor que afecta a la

Ref. o Accién propuesta Recurso Revision Calendario
sustitucion
Descripcion sucinta y, | Acciones — propuestas  en | ;Quién es el respon- | ;Quién es el res- | Puede ser una fe-
si es necesario, refe- | forma de enunciados sucin- | sable de llevar a tér- | ponsable de revi- | cha o un plazo
rencia a otros docu- | tos que incluyan lo si- | mino la accion? sar la accién? (por  ejemplo, 6
mentos o partes del | guiente: meses)
plan de sustitucion Disponibilidad de re-
Indicacion de cualquier in- | cursos de personal
certidumbre y como se va a
gestionar.
Mencién de medidas de mi-
tigacién propuestas.
Al.l Abastecimiento su- | Estipulacion de contactos | Proveedores y per- | Directivo/per- 12 meses
ficiente de la sus- | con el proveedor para la | sonal disponibles | sona cualificada
tancia alternativa entrega de cantidades su- | para emprender las | para revisar las
ficientes. Control del pro- | tareas confirmadas | decisiones
greso en reuniones perio-
dicas.
Al.2
Al3

(") Especialmente las relaciones existentes con el andlisis de alternativas, aunque podrian existir relaciones con otras partes

de la solicitud. Por ejemplo, podrian existir relaciones con un ASE presentado de forma voluntaria, ya que algunos de
los complejos motivos por los que la sustituciéon por una alternativa requiere tiempo podrian ser de naturaleza
socioecondmica.
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Cuadro B

Ejemplo de resumen de la justificacion de la lista de acciones

Ref.

Motivo/justificacién

Referencias adicionales

Para la redaccion de la justificacion, intente tomar en consideracion los
siguientes elementos:

¢Por qué es necesaria la accién?
¢Qué informacién adicional apoya la accién?
¢Existen limitaciones relativas a la accion (por ejemplo, de recursos)?

¢Cudles son los motivos que sustentan la fijacién de plazos para llevar a
término la accién?

Estimacion/cuantificacion del nivel de riesgo asociado a la ejecucion de la
accion

¢La accién sigue el curso adecuado?

Cabe destacar la importancia de estable-
cer relaciones con la informacion de
apoyo, por ejemplo, se podria hacer re-
ferencia a los argumentos recogidos en el
informe del andlisis socioecondmico.

Sélo recientemente la sustancia Y (que pretende sustituir a la sustancia
X) se encuentra disponible comercialmente. La produccién actual as-
ciende dnicamente al 25 % de lo que resulta necesario para poder
sustituir totalmente a la sustancia X en el uso en cuestion.

Se ha entablado un didlogo pormenorizado con el proveedor de la
sustancia Y se considera que un plazo de 12 meses resultarfa la
estimacién mds realista en relacién con el tiempo necesario para
lograr el nivel de suministro deseado.

Este factor resulta esencial para lograr una sustitucién completa. Si no
se sustituye la sustancia X por la Y totalmente, no serfa posible
fabricar el ndmero necesario de aparatos médicos, etc.

Datos de contacto del proveedor de
la sustancia Y.

A 12

Al3

El resumen de las acciones necesarias con arreglo a los correspondientes calendarios y su justificacion
pretende ser una presentacion de las consideraciones del solicitante con arreglo a una amplia gama de
factores, algunos de los cuales probablemente se presentan de forma mdas detallada en otros documentos,
como el andlisis de alternativas y el andlisis socioeconémico.

Las acciones deberfan establecerse en relacion los plazos necesarios para su ejecucion e incluir los hitos que
indiquen los progresos realizados y las fases clave. Lo anterior se puede describir de forma sencilla en un
calendario e ilustrar en un cuadro, o utilizando una escala temporal, o una herramienta grafica de gestién de
proyectos como un diagrama de Gantt. El modo de realizacién de lo anterior depende de la complejidad del
plan. Més abajo se proporciona un posible ejemplo de ello.

Figura 11

Ilustracién del calendario del plan de sustituciéon
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Con vistas a mostrar la necesaria transparencia del plan de sustitucién, se deberdn consignar de forma
inequivoca las fuentes de informacién utilizadas por el solicitante. El método mds adecuado consistirfa en
incluir un apéndice, o un sistema de referencia, a otros documentos presentado como parte de la solicitud
de autorizacién (o bien disponible en otro documento).

4.4.1. Presentacion de la documentacion del plan de sustitucién a la Agencia

El plan de sustitucién deberfa presentarse como parte de la solicitud de autorizacién como indican los
manuales de usuario disponibles en la web de la Agencia.

5. ORIENTACIONES SOBRE LA PRESENTACION DE INFORMACION ACERCA DE SUSTANCIAS O TECNO-
LOGIAS ALTERNATIVAS POR PARTE DE TERCEROS

Las orientaciones que ofrece este capitulo se han elaborado para ayudar a las terceras partes a presentar
informacién acerca de sustancias y tecnologias alternativas a la sustancia para la que se solicita o se revisa
una autorizacion. El objeto del presente capitulo es ayudar a las terceras partes a presentar informacién a la
Agencia de forma efectiva. El capitulo 3 de la presente guia ofrece mayor informacién sobre el modo de
realizar un andlisis de alternativas fundamentalmente dirigida al solicitante de la autorizacion. Las terceras
partes interesadas podrian considerar dtiles las orientaciones recogidas en el capitulo 3 para presentar una
informacién sobre alternativas bien documentada.

Cabe destacar que las terceras partes interesadas también tienen la oportunidad de aportar pruebas en apoyo
del proceso de toma de decisiones sobre una sustancia incluida en el anexo XIV, con arreglo al rendimiento
técnico, sobre la base de motivos econémicos o en relacién con las repercusiones sobre el medio ambiente
o la salud humana, en el marco del proceso del SEA (para mayor informacién sobre este proceso, constltese
el Documento de orientacién sobre el andlisis socioeconémico — Autorizacion).

Este capitulo describe el contexto general en el que terceras partes podrian desear aportar informacién y las
interacciones entre el solicitante, los usuarios intermedios, la Agencia y terceras partes. Las orientaciones
recogidas en el presente capitulo tienen por objeto ofrecer indicaciones a todas las terceras partes: cualquier
organizacién, individuo, autoridad o empresa, distintos del solicitante o la Agencia/Comisién, con un
posible interés en presentar informacion sobre alternativas, incluidos:

— los proveedores de sustancias o tecnologias alternativas;

— académicos/innovadores que hayan desarrollado o conozcan una sustancia o tecnologia alternativas;

— ONG Yy sindicatos;

— organismos gubernamentales e intergubernamentales; y

— usuarios intermedios.

La presentacién de informacién por parte de terceros puede resultar extremadamente importante para la
elaboracion de los dictdmenes de los Comités de la Agencia sobre las solicitudes de autorizacion. El
solicitante podrfa desconocer la sustancia, o tecnologia alternativas, propuestas por una tercera parte y la
Agencia podria ser consciente de su existencia Ginicamente a través de la informacién facilitada por terceras
partes. Por otra parte, la informacién técnica, econdémica y en materia de seguridad facilitada por terceros
sobre sustancias o procesos alternativos podria influir sobre la evaluacién de los Comités acerca de la
idoneidad.
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La medida en que la informacion facilitada por terceros puede influir sobre el proceso de toma de decisiones
dependeréd de la calidad y la claridad de la informacién presentada y el grado en que las terceras partes
pueden contribuir a demostrar la viabilidad técnica y econdmica del uso de una sustancia, o tecnologia
alternativas, asi como la evaluacién de la capacidad de tales alternativas de reducir los riesgos generales. Con
arreglo al articulo 64, apartado 3, la Agencia tendrd en consideracion cualquier informacién facilitada por
terceros para elaborar su dictamen. En este sentido, cabe destacar que, para decidir acerca de la idoneidad de
una alternativa para el solicitante, la Agencia habrd de considerar su viabilidad técnica y econdémica para este
tltimo.

Las terceras partes no tienen acceso a la informacién detallada recogida en la solicitud de autorizacién, por
lo que deberdn basarse en la amplia informacién facilitada por la Agencia en su web, sobre los usos para los
que se hayan recibido solicitudes y sobre las revisiones de autorizaciones. Las terceras partes deberfan prestar
especial atencion a la descripcion de la funcién que desempenia la alternativa, para qué usos resulta adecuada
y en qué condiciones puede usarse. Por ejemplo, un lubricante especialmente disefiado para usarse en
temperaturas extremas, y/o con un material especifico, no deberfa describirse simplemente como un lu-
bricante sin ninguna informacion adicional acerca de las condiciones de uso.

Para que la Agencia pueda tenerla en cuenta, la informacién habrd de presentarse en un plazo de tiempo
especifico (véase mas abajo). Podria resultar adecuado presentar informacién incluso antes de haber deter-
minado que la alternativa resulta técnicamente viable para un uso especifico. Por ejemplo, resultaria lo
suficientemente convincente argumentar que la innovacion aparejada es lo bastante prometedora como para
emprender actividades de investigacion, se prevé la realizacion de tales actividades en el futuro y resulta
probable que la innovacién tenga grandes ventajas para la protecciéon de la salud humana y el medio
ambiente. La Agencia podria tener en cuenta este tipo de informacion para establecer el periodo de revision
de la autorizacion.

Por otra parte, la Agencia no estd obligada a responder a las iniciativas de presentacién de informacion por
parte de terceros, pero podria pedirles a estos dltimos que aportasen mayor informacion.

5.1. Circunstancias que conducen a la presentacién de informacién por parte de terceros

Podrian existir terceras partes que deseasen facilitar informacién acerca de alternativas posiblemente ade-
cuadas que sean técnicamente viables y mds seguras para la salud humana y/o el medio ambiente. Con-
cretamente, podrian tener especial interés en indicar el modo en que el uso de una sustancia quimica podria
evitarse del todo usando una tecnologia alternativa, u optimizando el proceso, de modo que la sustancia
resulte innecesaria, o se requiera un uso mucho mds reducido de la misma.

5.2. Calendario de presentacion de informacién por parte de terceros

Se invitard especificamente a los terceros interesados a presentar informacién sobre alternativas tras la
publicacién en la web de la Agencia de la informacién sobre los usos para los que se hayan recibido
solicitudes y sobre las revisiones de autorizaciones (articulo 64, apartado 2). La Agencia indicard el plazo
para la presentacién de informacién, que estard dentro del periodo de 10 meses de que disponen el Comité
de evaluacion del riesgo y el Comité de andlisis socioeconémico para elaborar un dictamen provisional. El
articulo 64, apartado 3, indica que el Comité de analisis socioeconémico podrd solicitar a los terceros
interesados que presenten informacién adicional sobre posibles sustancias o tecnologias alternativas.

Las fechas de expiracion (') indicadas en la lista del anexo XIV ofrecen una orientacién sobre el plazo
indicativo de la presentacién de solicitudes de autorizacion. Las solicitudes de autorizaciéon deberfan pre-
sentarse antes del plazo especificado en la entrada correspondiente del anexo XIV, es decir, al menos 18
meses antes de la fecha de expiracion, para que pueda permitirse el uso concreto de la sustancia tras la fecha
de expiracion, en caso de que no se hubiera tomado atn ninguna decision. Tras la presentaciéon de la
solicitud, el Comité de evaluacion del riesgo y el Comité de andlisis socioeconémico de la Agencia habrdn de
elaborar un dictamen provisional en un plazo de 10 meses.

(") Fecha a partir de la cual la comercializacién y uso de la sustancia quedardn prohibidos a menos que se conceda una
autorizacion.
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La informacién sobre las alternativas propuestas probablemente sea mads efectiva para influir sobre el
proceso de decision si se presenta durante el periodo de consultas definido con arreglo al articulo 64,
apartado 2, especialmente concebido para el examen de las alternativas. Sin embargo, existen dos periodos
de consulta anteriores durante los que las partes interesadas podrian desear presentar observaciones:

— Tras la preparacion de un expediente con arreglo al anexo XIV (') por parte de la Agencia/Estado
miembro, la Agencia, con arreglo al articulo 59, apartado 4, deberd publicar en su web un aviso en
el que se invite a todas las partes interesadas a presentar observaciones. Para mds informacion sobre este
proceso, constiltense el Documento de orientacion para la preparacion de un expediente del anexo XV
sobre la identificaciéon de sustancias altamente preocupantes y el Documento de orientacion sobre la
inclusién de sustancias en el anexo XIV.

— Tras haber tomado en consideracion el expediente del anexo XV, la Agencia, con arreglo al articulo 58,
apartado 4, habrd de publicar en su web sus recomendaciones sobre sustancias prioritarias y usos
susceptibles de incluirse en el anexo XIV, e invitard a «todas las partes interesadas» a presentar obser-
vaciones, especialmente sobre los usos que deberfan quedar exentos de la autorizacién obligatoria.

Estas fases iniciales del procedimiento proporcionan una indicacién temprana de las sustancias que podrian
quedar sujetas a autorizacién. Por otra parte, estas fases ofrecen informacion acerca de los motivos por los
que las sustancias se han incluido en el anexo XIV. Ello podria ayudar a las terceras partes interesadas a
preparar la informacién que tienen intencién de presentar para demostrar la existencia de una alternativa
adecuada para el uso o los usos solicitados. Cabe destacar que la inclusién en la lista de sustancias
candidatas a autorizacién no constituird ninguna presuncién relativa al momento en el que la sustancia
quedarfa sujeta a autorizacion.

Ademds de las oportunidades mencionadas para facilitar informacién y presentar observaciones, algunas
terceras partes (por ejemplo, usuarios de una sustancia para la que se ha presentado una solicitud de
autorizacién) podrian desear entablar un didlogo con el solicitante de la autorizacién para garantizar que
la informaci6n sobre los usos actuales y sobre lo que se incluye o no en la solicitud resulta clara para ambas
partes, y que la solicitud incluye la mejor informacién disponible. Para mayor informacién sobre la
comunicacion en el seno de la cadena de suministro, consultese el capitulo 3.

Las terceras partes interesadas podrian presentar informacién relevante a la Agencia incluso después de la
concesion de una autorizacion. Todas las autorizaciones incluirdn un periodo limitado de revision y el titular
de la autorizacién deberd presentar un informe de revision al menos 18 meses antes de que venza tal
periodo. Ademds, el articulo 61, apartado 2, establece que la Agencia podrd revisar las autorizaciones en
cualquier momento si en las circunstancias se producen cambios que provoquen riesgos para la salud
humana o el medio ambiente, o tengan repercusiones sobre el impacto socioeconémico, o si se dispone
de nueva informacion sobre posibles sustitutos. El proceso de revision incluird una invitacion a los terceros
interesados para que presenten informacion adicional en un plazo de tiempo especifico tras la publicacion
en la web de la Agencia de amplia informacién sobre los usos pertinentes.

El calendario posterior resume las oportunidades de que disponen las terceras partes para presentar obser-
vaciones sobre las sustancias del anexo XIV. Las orientaciones ofrecidas en este capitulo se refieren espe-
cificamente a las fases siguientes a la inclusiéon de una sustancia en el anexo XIV, incluida la concesion de
una autorizacion y la posterior revision de la misma.

(") El expediente del anexo XV propone la identificacion de sustancias altamente preocupantes. Para mds informacion,
constltese el Documento de orientacién sobre la inclusién de sustancias en el anexo XIV.
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El siguiente cuadro ilustra la secuencia temporal de las oportunidades de que disponen las terceras partes

interesadas para realizar sus aportaciones.

Acciones de la Agencia

Acciones de los terceros_interesados

Publicacion en la web de la Agencia de un aviso de
que se ha preparado un expediente del anexo XV
(articulo 59, apartado 4)

Se invita a los terceros interesados a que presenten
observaciones en un plazo determinado (articulo 59,

apartado 4)

Se incluye la sustancia en la lista de sustancias
candidatas a autorizacidn; publicacién en la web de
la Agencia de recomendaciones sobre sustancias
prioritarias (articulo 59, apartado 10)

Se invita a los terceros interesados a que presenten
observaciones en un plazo de tres meses,
especialmente sobre los usos que deberfan quedar

exentos (articulo 58, apartado 4)

Se incluye la sustancia en el anexo XIV; el solicitante
solicita la autorizacion; la Agencia publica en su web
amplia informaciéon sobre los usos (articulo 64,
apartado 2)

Se invita a los terceros interesados a que presenten
informaciéon sobre alternativas en un plazo
determinado (articulo 64, apartado 2)

La Agencia podrd requerir a terceros que presenten
nformacion adicional (articulo 64, apartado 3)

Concesién de la autorizacién (articulo 60)

Las partes interesadas pueden presentar ain a la
Agencia informacién adicional sobre alternativas (ar-
ticulo 61, apartado 2)

Revision de la autorizacién (articulo 61)

Se invita a los terceros interesados a que presenten
observaciones (articulo 61 y artfculo 64, apartado 2)

5.3. Preparacién de la presentacion de informacién por parte de terceros

La Agencia tomard en consideracion toda la informacién presentada por terceras partes, si bien es probable
que la presentacién de informacién resulte mds efectiva si tal informacién se presenta organizada de forma
légica de modo que la Agencia pueda tener en cuenta adecuadamente los argumentos e informaciones
presentados. Los terceros interesados podrian desear manifestar su interés en relacion con el resultado del

proceso de autorizacion.

La presentacion de informacién por parte de terceros deberia basarse en la informacién sobre el uso de la
sustancia facilitada por la Agencia y, en su caso, incluir una informacién técnica, lo suficientemente
detallada, como para que la Agencia pueda evaluar la disponibilidad e idoneidad de la alternativa propuesta.
Si es posible, deberia describirse claramente la medida en que la alternativa puede desempefiar una funcién

equivalente a la desempefiada por la sustancia para el uso o los usos especificados por la Agencia.
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Una tnica alternativa podria no resultar adecuada para todos los procesos o usos de la sustancia original,
por lo que esta Gltima podria sustituirse por mds de una alternativa adecuada. Los terceros interesados
podrian facilitar informacién relativa a un determinado ndmero de usos o describir diferentes alternativas
para diversos usos. Las terceras partes podrian presentar informacién acerca de alternativas que atin se
encuentren en fase de desarrollo y cuya viabilidad técnica y reduccién de riesgos para la salud humana y el
medio ambiente atn no se hayan demostrado plenamente. Aunque no serfa posible adoptar la alternativa de
forma inmediata, la Agencia tomard en consideracién este tipo de informacion para fijar el periodo de
revisién de la autorizacion.

Para preparar la presentacion de informacién, los terceros interesados podrian desear tomar en considera-
cién los requisitos de informacion a los que han de atender los solicitantes (capitulo 2). Las indicaciones que
se proporcionan a los solicitantes sobre el andlisis de alternativas (capitulo 3) podrian revestir especial
importancia. En principio, la presentaciéon de informacién incluirfa una amplia descripcion de la alternativa
propuesta, e indicaria su relevancia en el contexto del proceso de autorizacion. En la web de la Agencia se
puede consultar el modelo propuesto para la presentacion de informacién por parte de terceros.

Para evaluar la idoneidad y disponibilidad de las alternativas propuestas, los terceros interesados podrian
desear tomar en consideracién la informacion facilitada por la Agencia sobre la inclusién de la sustancia en
el anexo XIV, que condujo a la presentacién de una solicitud de autorizacion y sobre los usos para los que
se solicita autorizacion.

En la medida de lo posible (probablemente con la limitacién de la informacion disponible acerca del uso),
los terceros interesados deberian presentar cualquier informacién relevante para la solicitud e intentar
demostrar que la alternativa o las alternativas propuestas:

— cumplen las especificaciones técnicas de funcionamiento pertinentes para los usos descritos por la
Agencia,

— son mds seguras para la salud humana yjo para el medio ambiente, y/o

— son econémicamente viables y razonablemente accesibles en cantidades suficientes como para cumplir
los posibles requisitos de volumen anuales requeridos para el uso en cuestion.

La alternativa deberfa cumplir los requisitos técnicos adecuados en relacién con los usos de que se trate. Los
terceros interesados podrian desear consultar con la cadena de suministro para preparar la presentacion de
informacién. Aunque no es probable que se pueda demostrar plenamente la viabilidad técnica y econémica
para el solicitante, ademds de la reduccion de los riesgos para la salud humana y/o el medio ambiente, los
terceros interesados habrian de incluir en su presentacion cualquier informacion pertinente para la evalua-
cién de la idoneidad de la alternativa. La afirmacién de que puede usarse una determinada alternativa ha de
contar con el apoyo de datos e informacién que demuestren para qué uso o usos, y en qué condiciones de
uso, puede la alternativa sustituir de forma plausible a la sustancia en cuestion.

En el marco de la presentacion de informacién sobre una sustancia alternativa, las terceras partes podrian
desear tomar en consideracién la informacién disponible que pueda usarse para demostrar la existencia de
menores riesgos y proporcionar una descripcion de tal informacion. Para las sustancias ya registradas con
arreglo a REACH, el sistema REACH-IT podria disponer de la informaciéon necesaria para demostrar la
reduccién de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente. En principio, la presentaciéon de
informacién sobre tecnologias alternativas por parte de terceros deberia tener por objeto demostrar que
su uso conducirfa a una reduccién de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente. Cuando existen
sustancias o tecnologias alternativas facilmente disponibles, resultarfa util poder comparar, en la medida de
lo posible, los costes asociados al uso de una alternativa con los costes asociados a la sustancia sujeta a
autorizacién. Cuando las alternativas no se encuentran facilmente disponibles, resultarfa util conocer con
qué coste se podria disponer de ellas y los gastos previstos asociados a su uso.
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En la medida de lo posible, las terceras partes deberian describir lo mds claramente posible la medida en la
que una alternativa es mejor o peor que la sustancia sujeta a autorizacion para cada uno de los tres criterios
siguientes: viabilidad técnica, viabilidad econdémica y reducciéon de riesgos generales. Con arreglo al
articulo 60, apartado 5, al evaluar si se dispone de sustancias o tecnologias alternativas adecuadas, la
Agencia tendrd en cuenta todos los aspectos pertinentes que conciernen a la o las alternativas, en particular:

— si el paso a las alternativas reducirfa los riesgos generales para la salud humana y el medio ambiente,

tomando en consideracién la conveniencia y la eficacia de las medidas de gestion del riesgo; y

— la viabilidad técnica y econdmica de las alternativas para el solicitante.

Al tomar en consideracién los riesgos para la salud humana y el medio ambiente, podria adoptarse un
enfoque de andlisis del ciclo de vida para el uso concreto de la sustancia. El recuadro 13 recoge algunos

ejemplos de situaciones hipotéticas.

RECUADRO 13
EJEMPLOS DE CONSIDERACION DE SUSTANCIAS ALTERNATIVAS POR PARTE DE TERCEROS

Sustancia: Disolvente orgénico carcindgeno.
Uso especifico: Disolvente usado para los procesos de extraccion en la realizacion de andlisis de laboratorio.

Alternativa propuesta: Disolvente orgdnico con propiedades quimicas y fisicas similares, pero del que no se tiene
constancia que sea carcinégeno, mutdgeno o toxico para la reproduccidn; potencial de persistencia en el medio
ambiente o bioacumulacién similares a los del disolvente original.

Funcionalidad: No es probable que el disolvente alternativo ofrezca el mismo abanico de funciones que el disolvente
actual, pero para muchos protocolos de andlisis los resultados obtenidos con la alternativa resultan adecuados.

Viabilidad técnica: Idoneidad como disolvente de laboratorio demostrada para cuatro protocolos de andlisis amplia-
mente difundidos. El disolvente alternativo es mds inflamable que el original y, por consiguiente, podria no resultar
adecuado para aplicaciones de mayor envergadura; la idoneidad del disolvente alternativo no se ha demostrado para
todos los posibles usos y deberfa validarse para cada protocolo de andlisis.

Viabilidad econémica: El disolvente alternativo es mds caro, pero como sélo se usa en pequefias cantidades, los costes
generales de la sustitucién estimados para los laboratorios son extremadamente pequefios en comparaciéon con los
costes generales del mantenimiento de las instalaciones.

Reducciéon de riesgos: Niveles de exposicion humana similares para ambos disolventes, pero la alternativa no se
asocia al riesgo de cdncer; riesgos medioambientales similares para ambos disolventes.

Sustancia: Disolvente orgdnico carcindgeno.
Uso especifico: Disolvente utilizado en la limpieza de las cubas de reaccién usadas para la fabricacién de polimeros.

Alternativa propuesta: Tratamiento con agua calentada a 90 °C seguido de tratamiento con un disolvente orgdnico
alternativo con propiedades intrinsecas similares, incluidos los peligros medioambientales, pero del que no se tiene
constancia que provoque céncer.

Funcionalidad: El agua caliente no es capaz de eliminar los fragmentos congelados de los polimeros parcialmente
formados en las cubas de reaccién, pero el proceso en dos fases se ha revelado eficaz y resulta en un menor uso del
disolvente alternativo de lo que hubiera sido necesario si se hubiese omitido la fase de tratamiento con agua caliente. El
agua requiere tratamiento antes de su vertido y el uso de agua caliente plantea cuestiones de seguridad.

Viabilidad técnica: El proceso alternativo resulta adecuado para el uso previsto pero requiere la existencia de ins-
talaciones para el tratamiento de las aguas residuales que anteriormente no eran necesarias.

Viabilidad econémica: Un andlisis de los costes del calentamiento del agua y el consiguiente tratamiento de las aguas
residuales indicaba la aparicion de costes de proceso adicionales sustanciales. El disolvente alternativo es actualmente
mds caro que el original, pero es probable que esta situacién cambie a medida que aumenta la demanda de disolventes
alternativos.
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Reduccién de riesgos: Niveles de exposicion humana menores en el caso del disolvente alternativo, que no se asocia
al riesgo de cdncer, lo que desemboca en una reduccién general de los riesgos para la salud humana; uso en cantidades
més reducidas asociado a una pequefia reduccion de los riesgos para el medio ambiente; aparicién de un nuevo peligro
en relacion con el agua caliente.

Sustancia: Disolvente orgdnico carcindgeno.

Uso especifico: Disolvente utilizado en la limpieza de boquillas usadas en la extrusién de polimeros.

Alternativa propuesta: Disolvente orgdnico con propiedades quimicas y fisicas similares, plantea riesgos al medio
ambiente similares, pero no se tiene constancia de que sea carcindgeno.

Funcionalidad: El disolvente ha demostrado su eficacia en el uso en cuestion cuando se prolonga el tiempo de lavado.

Viabilidad técnica: Aunque el disolvente alternativo desempefia una funcién equivalente, el mayor tiempo de lavado
tiene unas repercusiones negativas sobre el programa de produccién general.

Viabilidad econdémica: El coste del disolvente alternativo es similar al del disolvente original. El tiempo de lavado mds
prolongado implica la posible necesidad de disponer de un mayor nimero de boquillas, puesto que, al someterse a un
proceso de lavado de mayor duracion, tales boquillas pueden utilizarse con menor frecuencia. Los costes adicionales
estimados durante un periodo de diez afios resultaban pequefios en relacién con los costes operativos totales.

Reduccién de riesgos: Niveles de exposicion humana similares para ambos disolventes, pero la alternativa no se
asocia al riesgo de cdncer; riesgos medioambientales similares para ambos disolventes.

Sustancia: Metal carcinégeno

Uso especifico: Usado con otros metales en una aleacién de alta resistencia.

Alternativa propuesta: Aleacion reformulada que excluye los metales carcinégenos.

Funcionalidad: La aleacién reformulada es mds quebradiza que la original y no resulta adecuada para todas las
aplicaciones.

Viabilidad técnica: La aleacion reformulada se puede fabricar utilizando las instalaciones de produccion existentes.

Viabilidad econémica: Es probable que la demanda de mercado de la aleacién reformulada sea mds reducida que la
original debido a sus menores prestaciones técnicas. Se estima que la demanda futura se reducird hasta un 50 % de los
niveles actuales.

Reduccién de riesgos: Reduccion de la exposicion humana al metal carcingeno.

Sustancia: Disolvente carcindgeno
Uso especifico: Desengrasado en seco de superficies como lunas de vidrio.
Alternativa propuesta: Tejido especial que climina la necesidad de uso del disolvente.

Funcionalidad: El tejido es muy efectivo para eliminar grasa de superficies lisas, pero menos eficaz en las superficies
rugosas; el tejido va perdiendo gradualmente su efectividad a medida que se satura de grasa, pero puede volver a
adquirir eficacia cuando se trata con un detergente respetuoso con el medio ambiente.
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Viabilidad técnica: El tejido puede lograr una calidad de limpieza de las superficies lisas similar a la del disolvente,
pero requiere una limpieza manual, mientras que el disolvente se puede usar en un proceso automatizado.

Viabilidad econémica: Para los procesos a pequefia escala que requieran limpieza manual se consigue un pequefio
ahorro a largo plazo en los costes cuando se deja de utilizar el disolvente, aunque es necesario realizar una inversion
inicial para la adquisicién del tejido. Para los procesos actualmente automatizados, es probable que la transicién a la
limpieza manual aumente en gran medida los costes de la mano de obra y el tiempo del proceso y es probable que la
sustitucion de un proceso que utiliza un disolvente por un proceso manual en el que se usa el tejido desemboque en
unos costes adicionales inaceptablemente elevados.

Reduccién de riesgos: El uso del tejido elimina la exposicién humana al disolvente carcindgeno.

5.4. Confidencialidad

Los terceros interesados en presentar informacién sobre alternativas deberfan tomar en consideracion el
derecho de acceso a los documentos de las instituciones comunitarias. Con arreglo al articulo 2, apartado 1,
del Reglamento (CE) n°® 1049/2001, todo ciudadano de la Unién, asi como toda persona fisica o juridica
que resida o tenga su domicilio social en un Estado miembro, tiene derecho a acceder a los documentos de
las instituciones comunitarias, excepto por una serie de motivos entre los que se encuentra el hecho de que
la divulgacién del documento suponga un perjuicio para la proteccién de:

a) el interés publico, por lo que respecta a:
— la seguridad publica,
— la defensa y los asuntos militares,
— las relaciones internacionales,
— la politica financiera, monetaria o econdmica de la Comunidad o de un Estado miembro;

b) la intimidad y la integridad de la persona, en particular de conformidad con la legislacién comunitaria
sobre proteccién de los datos personales.

También se denegard el acceso a un documento cuya divulgacién suponga un perjuicio para la protec-
cién de:

— los intereses comerciales de una persona fisica o juridica, incluida la propiedad intelectual,
— los procedimientos judiciales y el asesoramiento juridico, y

— el objetivo de las actividades de inspeccién, investigacién y auditorfa, salvo que su divulgacién revista
un interés puiblico superior.

De forma similar, las instituciones podrdn conceder el acceso a los documentos a toda persona fisica o
juridica que no resida ni tenga su domicilio social en un Estado miembro (articulo 2, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 1049/2001).

En el caso de documentos de terceros, con arreglo al articulo 4, apartado 4, del Reglamento (CE) n°
1049/2001, «[la Agencia] consultard a los terceros con el fin de verificar si son aplicables las excepciones
previstas en los apartados 1 6 2, salvo que se deduzca con claridad que se ha de permitir o denegar la
divulgacion de los mismos».

Con arreglo al articulo 118 de REACH, como norma general se considerard que ird en perjuicio de la
proteccién de los intereses comerciales de la persona de que se trate, la revelacién de informacion sobre la
composicion completa de una mezcla, el uso, funcién o aplicacién exactos de una sustancia o mezcla, el
tonelaje exacto de la sustancia o de la mezcla, asi como las relaciones entre el fabricante o importador y sus
distribuidores o usuarios intermedios. Por consiguiente, con arreglo al articulo 4, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n® 1049/2001, en este caso normalmente se aplicarfa una excepcién al derecho de acceso
contemplado en tal Reglamento.
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Las terceras partes deben indicar de forma inequivoca, en relacion con la informacion que aporten, que
desean que sea confidencial y los motivos para no divulgar tal informacién. La Agencia podrd facilitar el
acceso a los documentos, a menos que se aplique una excepcién por los motivos arriba sefialados. Por
consiguiente, si no se aducen razones claras para no divulgar la informacion, la Agencia se reserva el
derecho a permitir el acceso a las observaciones presentadas.

Los terceros que hayan solicitado que la informacién sea confidencial podrian decidir que se faciliten:
— determinadas partes del documento a cualquiera que solicite acceso al mismo, o bien

— determinadas partes o la totalidad del documento a un nimero limitado de personas que soliciten acceso
al mismo.
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Apéndice 1

Consideraciones para la agrupacién de sustancias

Una solicitud para un grupo de sustancias dnicamente resulta posible si se trata de un grupo con arreglo al articulo 62,
apartado 3. Es necesario aportar una descripcion de los motivos por los que se consideran las sustancias como un grupo.
Tal descripcion deberia presentarse como parte de la solicitud como indican las instrucciones especificas de los manuales
de usuario disponibles en la web de la Agencia. La descripcion deberfa recoger los motivos de la agrupacion, aduciendo,
por ejemplo, que las sustancias presentan propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas similares o que
siguen un patrén regular como resultado de una estructura similar.

Es muy probable que el grupo, o categorfa, ya se haya creado como parte del proceso de registro o para el expediente del
anexo XV, que conduce a que la sustancia se incluya en el anexo XIV. En tales casos, la argumentacién para considerar las
sustancias como un grupo ya se habrd desarrollado y las ventajas de presentar una solicitud para un grupo de sustancias
deberfan ser relativamente faciles de determinar. La mayor parte de las orientaciones de este apéndice se refieren a la
situacion en la que el solicitante desea crear un nuevo grupo de sustancias en el marco de la solicitud de autorizacién. No
obstante, algunas de las consideraciones que se ofrece podrian resultar ttiles para decidir si conviene solicitar una
autorizacion para todas las sustancias de un grupo ya existente.

La definicion de un grupo de sustancias se recoge en la seccién 1.5 del anexo XI del Reglamento REACH, y, con arreglo a
tal definicién, podrdn agruparse las sustancias que presentan propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas y ecotoxicoldgicas
similares 0 que siguen un patrén regular como resultado de una estructura similar. Las similitudes podrdn basarse en:

— un grupo funcional comdn;

— precursores comunes o la posibilidad de obtener productos de degradaciéon comunes mediante procesos fisicos y
bioldgicos, que dan como resultado sustancias y mezclas quimicas de estructura similar;

— un patrén constante en el cambio de la potencia de las propiedades a través de la categorfa.

Cabe destacar que esta definicion excluye la agrupacién de sustancias sobre la base inicamente de la similitud de uso. Para
mayor informacion sobre la agrupaciéon de sustancias, consiltese el Documento de orientacion sobre los requisitos de
informacioén y de CSA.

Al.1 Motivos para agrupar las sustancias

El principal motivo para agrupar las sustancias en el marco de una solicitud de autorizacién es el ahorro de tiempo y
esfuerzo que se puede obtener en algunas situaciones, especialmente cuando se puede usar informaciéon comtin para
presentar la solicitud. Mds abajo se indican posibles situaciones en relacion con la agrupacion de sustancias. Aunque nada
impide a un solicitante presentar una solicitud para un grupo de sustancias, podrian existir algunos casos en los que la
complejidad de la situacién no compensaria las ventajas de la reduccion de informacién y esfuerzo necesarios. Por
consiguiente, se recomienda al solicitante que evalde las ventajas de la agrupacion de sustancias caso por caso.

a) Se da el mismo uso a todas las sustancias del grupo y la solicitud de autorizacion se presenta para todos los usos del
grupo. En este caso, como se consideran los mismos usos para todas las sustancias, la informacién necesaria para la
solicitud para todas las sustancias serfa similar, o bien se podrian entablar consultas con los mismos usuarios o
sectores industriales, por lo que la informacion podria recogerse de forma simultdnea para todas las sustancias.

=

Se da el mismo uso a todas las sustancias del grupo, pero la solicitud de autorizacién se presenta sélo para algunos
usos especificos de cada sustancia. Del mismo modo que en el caso anterior, si los usos especificos considerados son
comunes a mds de una de las sustancias del grupo, la informacién necesaria podria recabarse de forma simultdnea. Si,
por otra parte, los usos especificos son todos diferentes para cada una de las sustancias del grupo, no parecerfan existir
grandes ventajas en tratar las sustancias como grupo, ya que la informacién habrd de recabarse probablemente para
cada sustancia por separado, y la solicitud serfa compleja y poco clara y transparente.

Las sustancias del grupo tienen diferentes usos y la solicitud de autorizacion se presenta para diferentes usos de cada
sustancia. En este caso no parecen existir grandes ventajas en agrupar las sustancias.

O
-

Otra consideracién para agrupar sustancias se refiere a la via por la que se va a presentar la solicitud, a saber la «via del
control adecuado» o la «via del andlisis socioeconémico». Para presentar una solicitud por una u otra via serd necesario
presentar una documentacién diferente, por lo que no parecerfa muy ventajoso agrupar las sustancias en caso de que se
utilicen diferentes vias para cada una de ellas.
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Uno de los aspectos fundamentales que es necesario tomar en consideracion para decidir acerca de la presentacién de una
solicitud para un grupo de sustancias se refiere a la claridad de la solicitud. En casos complejos, podria resultar preferible
presentar solicitudes diferentes para cada una de las sustancias del grupo. En este caso, seguird siendo posible, sin
embargo, utilizar en alguna medida la misma informacién de apoyo para cada solicitud si tal informacién se hubiese
recogido para el grupo en su conjunto.

Al.2 Argumentacion para la agrupacién de sustancias para su autorizacion

Se podrian considerar diversas posibilidades para presentar los argumentos que justifiquen la agrupacion de sustancias. A
continuacién se ilustran algunos ejemplos.

a)

=

o

&

Las sustancias se trataron como elementos de un grupo o categoria en el contexto del registro (es decir, a los efectos
del CSR o el empleo de extrapolaciones de sustancias similares a la hora de preparar el expediente de registro). En este
caso, el expediente de registro contendrd ya la argumentacion necesaria para considerar las sustancias como un grupo
o categorfa, y las mismas razones podrian aducirse para considerar tales sustancias como un grupo o categoria, a
efectos de autorizacion, siempre que se cumplan los requisitos recogidos en la seccién 1.5 del anexo XL

El expediente del anexo XV para la inclusion de la sustancia en la lista de sustancias candidatas a autorizacién trata las
sustancias como grupo o categoria o usa la extrapolacion a partir de una sustancia similar. En este caso, la referencia al
expediente del anexo XV en la solicitud de autorizacion serfa suficiente para considerar las sustancias como un grupo,
o categoria, a efectos de autorizacion.

La agrupacion se basa en una impureza comiin o producto de degradacién o constituyente de una sustancia multi-
constituyente, si la impurezafproducto de degradacidn/constituyente son el motivo por el que las sustancias se
incluyeron en el anexo XIV. El expediente del anexo XV para las sustancias deberfa recoger la necesaria informacion
de referencia para considerar las sustancias como un grupo, o categoria, a efectos de autorizacién.

Las sustancias se consideran parte de un grupo, o categoria, con arreglo a una similitud estructural. Los argumentos
que podrian utilizarse en este caso podrian basarse en las caracteristicas estructurales comunes del grupo de sustancias
ylo grupos funcionales comunes, o en la existencia de un patrén regular y predecible en las propiedades mds relevantes
de la categoria. Las propiedades mds relevantes en este caso serian las propiedades indicadas en el expediente del anexo
XV que conducen a la identificacién de la sustancia como una sustancia altamente preocupante que, posteriormente, se
incluye en el anexo XIV. En este caso, el Documento de orientacion sobre los requisitos de informacion y de CSA
(capitulo R6.2) habria de consultarse para desarrollar la argumentacién correspondiente. En caso necesario, es posible
recurrir a sustancias no incluidas en el anexo XIV para reforzar los argumentos aducidos, aunque tales sustancias no
estén sujetas a la presentacion de una solicitud de autorizacion.

En caso de que se elabore un informe de revision, la argumentaciéon que hubiese fundamentado la agrupacién habria de
reconsiderarse a la luz de cualquier nuevo dato de que se dispusiese en el momento de la revision.
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Apéndice 2

Solicitudes presentadas por diferentes entidades juridicas

A2.1 Motivos para presentar solicitudes conjuntas

Posibles ventajas de las solicitudes conjuntas:

— Se comparten los gastos de la puesta en comin de la documentacién necesaria.

— Se dispone de una mayor variedad de experiencia y conocimientos técnicos.

— Se garantiza la cobertura de las condiciones especificas de uso de los usuarios intermedios.

Posibles desventajas de las solicitudes conjuntas:

— Podrfan surgir cuestiones comerciales y de confidencialidad relativas al uso o a los usos de la sustancia.

— Cabria la posibilidad de que no todos los usos de la sustancia resultasen relevantes para todas las entidades juridicas.
— Podrian surgir desacuerdos en relacién con la informacion.

Los solicitantes que deseen presentar una solicitud conjunta deberfan abstenerse de intercambiar informacién comercial
sensible prohibida, con arreglo a las normas en materia de competencia (como informacién sobre precios o clientes). El
intercambio de informacién sobre la identidad o las propiedades de las sustancias estd permitido con arreglo a las normas
en materia de competencia. No obstante, el intercambio de informacién detallada acerca de alternativas podria suscitar
algunas preocupaciones, especialmente si se coordinan acciones relativas a la posibilidad, el momento y el modo de
adoptar una alternativa. Por consiguiente, en el marco de la elaboracién del andlisis de alternativas, se habrd de tomar en
consideracion la colaboracién de un tercero independiente.

A2.2 Solicitudes conjuntas presentadas por grupos de solicitantes

Para tomar en consideracion la conveniencia o no de presentar una solicitud conjunta (') se habrd de identificar en primer
lugar qué fabricante o fabricantes, importadores y usuarios intermedios intervienen en la cadena de suministro de la
sustancia.

Si se ha creado un SIEF para la sustancia, los miembros interesados del SIEF podrian conformar una base interesante para
la formacién de un grupo de solicitantes. Los SIEF no constituyen una entidad juridica en relacién con las solicitudes de
autorizacién, pero podrian ser una plataforma dtil en los casos en que mds de una empresa hayan registrado o
prerregistrado la sustancia. No obstante, una solicitud de autorizacién procedente de un grupo de solicitantes no ha
de limitarse necesariamente al grupo o a un subgrupo de los miembros de un SIEF (por ejemplo, fabricantes e impor-
tadores de sustancias idoneos a efectos de extrapolacion).

También podria resultar ventajoso incluir a usuarios intermedios en el grupo de solicitantes si tales usuarios no son
miembros del SIEF. Se podria identificar a tales usuarios intermedios, por ejemplo, sobre la base de los clientes de los
miembros del SIEF, o bien a través de las asociaciones profesionales correspondientes.

El Documento de orientacion sobre la puesta en comin de datos ofrece indicaciones detalladas sobre el modo de reunir
SIEF y la adopcion de otras formas de colaboracion, asi como sobre el modo de tratar las cuestiones relativas a la
informacién comercial confidencial (ICC) y la legislacién en materia de competencia. Este documento de orientacién
también podria ser util para aquellas solicitudes de autorizacion presentadas por un grupo de solicitantes, aunque seran
los propios solicitantes quienes decidan cémo van a poner en comuin la informacién necesaria y preparar la solicitud
conjunta.

Mds abajo se recogen las posibles situaciones que se podrian tomar en consideracién para tener en cuenta la presentacion
de una solicitud de autorizacién conjunta.

(") El Reglamento REACH no especifica qué forma de cooperacién se deberfa adoptar para que un grupo de solicitantes presentase una
solicitud conjunta. Asi, podrian formarse consorcios o adoptarse otras formas de cooperacién. El término «grupo de solicitantes» se
emplea aqui en referencia a todas las formas de posible cooperacién entre fabricante o fabricantes, importador o importadores y/o
usuario o usuarios intermedios que actdan como solicitantes en la presentacién de una solicitud.
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— El posible grupo de solicitantes estd formado por agentes de una cadena de suministro (fabricantes, importadores y
usuarios intermedios). Los diferentes agentes dispondrdn de informacién acerca de diversos aspectos necesarios para
presentar la solicitud y pueden aportar tal informacién de forma efectiva en el marco de una solicitud conjunta. Por
ejemplo, un usuario intermedio dispone de informacion detallada sobre las condiciones actuales en las que usa la
sustancia, con lo que aportarfa datos exactos acerca de los escenarios de exposicion, mientras que el fabricante o
importador podrian disponer de mayor informacién sobre el modo de realizar una evaluacién de la exposicién y
elaborar el CSR con arreglo al escenario de exposicion facilitado por el primero. Los usuarios intermedios conocen a
fondo los requisitos que ha de cumplir una alternativa adecuada, mientras que para efectuar un SEA la informacién de
todos los agentes resulta relevante, etc.

— El posible grupo de solicitantes estd formado por fabricantes y/o importadores, quienes suministran la sustancia para
los mismos usos, y la solicitud se refiere a todos los usos de la sustancia. En este caso parecerfa resultar ventajoso
crear un grupo para presentar la solicitud, ya que la informacioén necesaria serfa comin a todos los miembros del

grupo.

— El posible grupo de solicitantes estd formado por fabricantes y/o importadores y/o usuarios intermedios, y la solicitud
se refiere Unicamente a ciertos usos de la sustancia. En este caso, las ventajas de crear un grupo para presentar la
solicitud habran de considerarse caso por caso, ya que no toda la informacién que habrd de presentarse en el marco
de la solicitud serd pertinente para todos los miembros del grupo.

— El posible grupo de solicitantes estd formado por fabricantes yjo importadores y/o usuarios intermedios, quienes
suministran la sustancia para diferentes usos, y la solicitud se refiere a todos los usos de la sustancia. En este caso
podrian cuestionarse las ventajas derivadas de la creacion de un grupo para la presentacion de la solicitud.

Las mismas situaciones también podrian presentarse en caso de que la solicitud se presente para un grupo o categorfa de
sustancias. No obstante, en este ltimo caso, tal como se explica con detalle en el Documento de orientacién sobre los
requisitos de informacién y de CSA, la formacién de un grupo/categoria dependerfa también de las sustancias quimicas
que fuesen de interés para las empresas interesadas en la categorfa en cuestion.

Para mayor informacion sobre la solicitudes de autorizacién posteriores (una segunda entidad juridica desea presentar una
solicitud de autorizacion después de que otro solicitante ha presentado una solicitud o después de que se haya concedido
autorizacién a otra entidad juridica), presentadas con arreglo al articulo 63, véase el apartado 2.2.5 de la presente guia.

A2.3 Elaboracién de la solicitud

Para elaborar la solicitud, los grupos de solicitantes deberfan tomar en consideracién las siguientes cuestiones:
— La solicitud deberfa identificar a los miembros del grupo de solicitantes y establecer el principal punto de contacto.

— La solicitud debe contener un CSR para todos los usos solicitados por el grupo. En algunos casos podrian utilizarse los
CSR de los miembros del grupo (en su caso), pero también cabe la posibilidad de que tenga que elaborarse un tinico
CSR consolidado que recoja los usos para los que se presenta la solicitud de autorizacion. En este caso, habrian de
seguirse las indicaciones del Documento de orientacién sobre requisitos de informacién y de CSA.

— El andlisis de alternativas y, en caso de que se incluya en la solicitud, el SEA y/o el plan de sustitucién habrdn de
recoger todos los usos solicitados y podrdn presentarse conjuntamente.

— Podrian surgir cuestiones en relacién con la informacion comercial confidencial (ICC) y la legislacién en materia de
competencia en el marco de la presentacién de una solicitud por parte de un grupo de solicitantes. El Documento de
orientacion sobre la puesta en comtn de datos ofrece informacién mds detallada sobre estos aspectos pero, en caso de
duda, habria de recurrirse al asesoramiento juridico.

Un manual de usuario recogerd en otro documento aparte como elaborar en la practica una tnica solicitud que agrupe a
varios solicitantes.
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Apéndice 3

Lista de comprobacién del andlisis de alternativas

Lista de comprobacién del andlisis de alternativas

El solicitante puede usar la siguiente lista de comprobacion para establecer referencias cruzadas entre los principales

elementos del andlisis de alternativas y su trabajo preparatorio.

El andlisis de alternativas incluird la informacion siguiente:

Si

. Identificacién de la funcién de la sustancia del anexo XIV para los usos solicitados

. Identificacion de las posibles sustancias yfo tecnologias alternativas para los usos solici-

tados

. Evaluacion de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente derivados de las

alternativas y determinacion de si el paso a las alternativas reducirfa los riesgos generales

. Evaluacién de la viabilidad técnica de la sustitucién por la o las alternativas

. Evaluacién de la viabilidad econémica de la sustitucién por la o las alternativas

. Evaluacién de la disponibilidad de la o las alternativas

. Lista de acciones necesarias, asi como los calendarios correspondientes, para adoptar una

sustancia o tecnologfa alternativas

Especialmente en los casos en que existe una alternativa adecuada en el mercado, pero aiin no estd
lista para una sustitucion inmediata (es decir, antes del «fecha de expiracion»), o en que otro
operador del mercado ya ha adoptado alguna alternativa o lo va a hacer en un futuro proximo.

. Si el andlisis de alternativas ha llegado a la conclusién de que no existen alternativas

adecuadas, justificacion de tal conclusion

a. Referencia a un SEA (si la solicitud se presenta para una sustancia del anexo XIV que
no puede controlarse adecuadamente; es decir, si se trata de una solicitud presentada
por la via socioeconémica)

. Justificacion de la eleccién de la alternativa (si se trata de una solicitud por la via del

control adecuado)

a. Referencia a un plan de sustitucion (si la solicitud se presenta para una sustancia para
la que puede demostrarse un control adecuado y se dispone de una alternativa ade-
cuada)

10.

Documentacién y explicacién, en su caso, de la I+D pertinente

11.

Referencia a todas las fuentes de informacién citadas

12.

Los datos confidenciales se sefialan de forma inequivoca
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Apéndice 4

Lista de comprobacién de la funcién de la sustancia incluida en el anexo XIV

La siguiente lista de comprobacién (no exhaustiva) puede contribuir a determinar los requisitos funcionales de las posibles
alternativas con arreglo a los aspectos funcionales de la sustancia del anexo XIV.

Aspecto funcional (') Explicacion

1. Tarea que desempefia la sustancia del anexo XIV | 4Cudl es la tarea que debe desempeifiar la sustancia?

Examen detallado de los requisitos que ha de cumplir la tarea
especifica desempefiada por la sustancia del anexo XIV y expli-
cacion de por qué y como ha de desempenarse la tarea.

Fuentes de informacion:

Escenarios de exposicion recogidos en la CSA yfo el CSR con
vistas a especificar las condiciones operativas (Documento de
orientacion sobre los requisitos de informacién y de CSA).

Cadena de suministro: Informacién mds especifica que detalle el
uso exacto, los criterios de calidad y los requisitos especificos del
producto que habra de recabarse de los usuarios intermedios (si
el solicitante no es un usuario intermedio) — Véase el Documento
de orientacion sobre los requisitos de informacion y de CSA.

Nota: El usuario podria considerar confidencial la descripcién
exacta de la funcidn, es decir, el usuario podria no desear faci-
litar detalles sobre el proceso exacto de fabricacion. En este caso
el Ul puede tomar en consideracién la posibilidad de facilitar la
informacién con arreglo a un acuerdo de confidencialidad. Si
no, también podria considerar la posibilidad de presentar su
propia solicitud para el uso en cuestion.

. ¢Qué propiedades clave y criterios de calidad debe

tener o cumplir la sustancia?

Se deberfa incluir el margen de tolerancia para la aceptabilidad,
es decir, cudl es el margen de tolerancia permitido para obtener
unos resultados adecuados (por ejemplo, un tiempo de secado
méximo para un disolvente o revestimiento, o una cierta tole-
rancia de temperatura).

. Condiciones de funcionamiento

¢Cudl es la frecuencia de la tarea? (proceso conti-
nuo o discontinuo)

¢Qué cantidad de sustancia se usa/consume en el
proceso?

Ello ofrecerd una indicacion de la cantidad de sustancia necesaria
para la funcién y la velocidad y la duracién de la tarea.

. Limitaciones en términos de proceso y eficacia

¢Cudles son las limitaciones de la tarea en el pro-
ceso? ¢La tarea ha de desempefarse en ciertas
condiciones especificas?

Por ejemplo, podria tratarse de limitaciones fisicas y quimicas,
asi como temporales y de calidad.

Examen de las circunstancias en las que la tarea ha de desem-
pefiarse. ;Como determinan estas condiciones las caracteristicas
de la sustancia del anexo XIV, es decir, cuéles son las limitacio-
nes? Por ejemplo, podrian existir limitaciones fisicas (como, por
ejemplo, una presiéon o temperatura extremas o un espacio li-
mitado), quimicas (como la posible reaccién con otras sustancias
quimicas que intervienen en el proceso o el pH de la sustancia)
o bioldgicas (por ejemplo, la estabilidad de los sistemas biold-
gicos, como los microorganismos implicados en el proceso, por
ejemplo, un biorreactor) que dictasen de qué modo se lleva a
cabo la tarea.

. ¢La funcibn estd asociada a otro proceso que po-

drfa modificarse para limitar o eliminar el uso de
la sustancia?

Por ejemplo, la sustancia del anexo XIV podria utilizarse para
controlar las emisiones de otra sustancia o producir otra sus-
tancia. Si se elimina la necesidad de control o se modifica el
producto final de modo que la segunda sustancia ya no resulta
necesaria, la sustancia del anexo XIV podria sustituirse mds
facilmente o no necesitarse en absoluto.

. ¢Qué demandas de los clientes afectan al uso de la

sustancia en este uso?

Por ejemplo, clientes que sigan procedimientos operativos espe-
cificos y hayan firmado acuerdos contractuales que exijan el uso
de la sustancia durante un determinado periodo de tiempo.
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Aspecto funcional (1)

Explicacién

7. ¢La industria o la legislacion en vigor imponen
requisitos especificos (%) para lograr la aceptacién
técnica y que la funcién debe cumplir?

Por cjemplo, algunas sustancias son productos con una larga
vida util y han de comprobarse tanto su rendimiento técnico
como su aceptabilidad para el uso en cuestién durante un largo
periodo de tiempo. También la funcién podria requerir el de-
sempefio de una tarea que cumpla ciertas normas especificas
(como en materia de seguridad contra incendios, seguridad de
los productos e idoneidad de los componentes).

Notas:

(") Los aspectos funcionales sugeridos no son exhaustivos, aunque la lista es indicativa de las principales consideraciones que pueden ayudar al solicitante

a determinar la funcion.

(*) Para mayor informacion, consiiltese el apartado 3.6 sobre viabilidad técnica de la presente guia.
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Apéndice 5

Breve ejemplo de un posible método para elaborar perfiles en relacién con el riesgo medioambiental

La «elaboracién de perfiles de riesgo» se puede utilizar para comparar los riesgos medioambientales de diferentes
sustancias usadas en los mismos sectores industriales especificos (utilizando informacién sobre el escenario de emision);
una técnica similar podria adaptarse a la comparacién de los riesgos para la salud humana. El recuadro A recoge de forma
esquemdtica esta técnica, que puede resultar Gtil para evaluar los riesgos comparativos que revisten las sustancias
alternativas y para indicar el posible riesgo de la alternativa si se usa con el mismo patrén de uso (es decir, con arreglo

a los mismos escenarios de emision).

RECUADRO A
ELABORACION DE PERFILES DE RIESGO PARA LOS RIESGOS MEDIOAMBIENTALES

La elaboracién de perfiles de riesgo (!) constituye una técnica desarrollada para permitir la evaluacion genérica de los
riesgos medioambientales de las sustancias que tienen funciones similares. Esta técnica utiliza los mismos principios
usados en la valoracién del riesgo de las sustancias quimicas para evaluar la necesidad de limitar los riesgos con arreglo
a la comparacion de la exposicion con los efectos, pero en lugar de considerar una tnica sustancia, se puede examinar
un conjunto de posibles sustancias con el mismo patrén de uso, asi como evaluar las caracteristicas fisicas y quimicas
que ocasionan tales riesgos.

Las emisiones previstas en las diferentes fases del ciclo de vida de las sustancias pueden determinarse con arreglo a la
combinacién del tipo de industria en la que se fabrica la sustancia y los usos a los que ésta se destina. Estas
combinaciones determinan las emisiones previstas a los diferentes compartimentos medioambientales con arreglo a
los cuadros A y B del Documento de orientacién sobre los requisitos de informacion y de CSA y en el marco del
sistema de la Union Europea de evaluacién de sustancias (EUSES, por sus siglas en inglés). Por otra parte, las emisiones
concretas de algunos sectores industriales se recogen en los documentos de escenarios de emision. Las emisiones se
pueden usar para derivar las concentraciones previstas en el medio ambiente (PEC, por sus siglas en inglés) para los
diferentes compartimentos medioambientales. No obstante, ciertas propiedades fisicoquimicas esenciales (biodegrada-
bilidad, reparto octanol-agua, presién de vapor y solubilidad en agua) tienen una gran influencia sobre el destino
medioambiental de una sustancia que se libera en el medio ambiente. Por consiguiente, en el caso de sustancias con el
mismo patrén de uso (liberacién al medio ambiente) para el mismo tonelaje, los riesgos quedardn determinados por la
exposicion (debido a sus propiedades clave) y la toxicidad de la sustancia (es decir, la concentracién prevista sin efecto
o PNEQ).

Asi, se pueden examinar las combinaciones de estas caracteristicas y el tonelaje consumido de las sustancias que
provocaron los riesgos utilizando para ello las estimaciones realizadas para determinar el destino medioambiental de
las sustancias con arreglo a sus propiedades esenciales y la informacién bésica disponible en relacion con su toxicidad
para el medio acudtico. Por consiguiente, para los patrones de uso especificos que indiquen la existencia de una
liberacion al medio ambiente, se puede elaborar un «perfil» teérico de las propiedades fisicoquimicas, la toxicidad y el
tonelaje usado de la sustancia. De este modo, las combinaciones que conducen a la existencia de riesgos pueden
evitarse y las que no lo hacen podrian ser objeto de andlisis posteriores.

La utilidad del andlisis de alternativas residen en el hecho de que para los patrones de uso con caracteristicas de
emision conocidas y para ciertos tonelajes utilizados, las combinaciones de caracteristicas fisicoquimicas y toxicoldgicas
de las sustancias que provocan el riesgo se pueden comparar con las posibles alternativas. Lo anterior puede abordarse
a partir de una pequefia cantidad de informacién sobre las sustancias alternativas (por ejemplo, ficilmente biodegrada-
bles, reparto octanol-agua y toxicidad acudtica elevada). Asi, las alternativas que indican un posible riesgo pueden
evitarse y las que no lo indican podrian ser objeto de analisis posteriores.

(") Informe I+D de la Agencia Medioambiental (2004): Development and Assessment of Risk Profiles for Substances: Application to Specific

Industry Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additives.
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Lista

El solicitante puede usar la siguiente lista de comprobacion para establecer referencias cruzadas entre los principales

Apéndice 6

Lista de comprobacién del plan de sustitucion

de comprobacion del plan de sustitucién

elementos del plan de sustitucion y su trabajo preparatorio.

Elemento

Si

1. H

plan de sustitucién incluye la siguiente informaciéon
Una lista de acciones que incluya (como minimo) la informacién presentada en 2 (e-h).
Un calendario para la ejecucién de las acciones.

El método utilizado para compartir informacion con las partes interesadas y la cadena
de suministro.

Referencias a la informacion de apoyo o los informes pertinentes (por ejemplo, el SEA).

2. La

lista de acciones incluye:

Una serie de acciones propuestas por el solicitante (aunque no necesariamente empren-
didas por el solicitante) para facilitar o llevar a cabo la sustitucion.

Una propuesta de calendario con un plazo limite para llevar a término cada accién.

Una justificacién de los motivos por los que se emprende cada accién y se fija el
calendario propuestos por el solicitante.

La revision del progreso en relacién con las acciones/calendario propuestos. Tal revision
podria adoptar la forma de un grafico para poder realizar un seguimiento de los
progresos realizados en relacién con las acciones previstas (por ejemplo, un diagrama
de Gantt).

3. Se

deberia presentar un calendario de la sustitucién que acompaiie al plan y:
contenga una fecha de inicio para la puesta en marcha del plan de sustitucion,
contenga una fecha final en la que se prevé dar por concluida la sustitucion,
contenga un calendario con un plazo limite para cada accion,

sea realista dadas las limitaciones identificadas en el plan de sustitucion,
contenga referencias a justificaciones adecuadas para las fechas propuestas,
haga hincapié sobre los hitos establecidos en el marco del plan de accion,

haga hincapié sobre la revision por parte del solicitante de los progresos realizados y la
comunicacion de los resultados de tal revision.

4. Revision interna de la evolucion general de la sustitucién a los efectos de la elabo-
raciéon de un informe de revision (en su caso):

¢Existen alternativas nuevas o emergentes de las que antes no se tenfa conocimiento?

¢La sustitucion sigue siendo la mejor opcién disponible?
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